Prospecto: informacion para el usuario

Imatinib Qilu 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Imatinib Qilu y para qué se utiliza

Imatinib Qilu es un medicamento que contiene el principio activo denominado imatinib. Este medicamento
actla inhibiendo el crecimiento de células anémalas en las enfermedades que se indican a continuacion.
Entre ellas se incluyen algunos tipos de cancer.

Imatinib Qilu es un tratamiento para adultos y nifios con:

- Leucemia mieloide crénica (LMC). La leucemia es un cancer de los glébulos blancos. Esos
glébulos blancos ayudan habitualmente al organismo a combatir infecciones. La leucemia mieloide
cronica es una forma de leucemia en la que determinados glébulos blancos andmalos (denominados
celulas mieloides) comienzan a crecer sin control.

En pacientes adultos, imatinib se utiliza para tratar la fase mas avanzada de la ~ enfermedad (crisis
blastica). En nifios y adolescentes, imatinib puede ser utilizado en diferentes fases de la enfermedad (fase
acelerada, crénica y crisis blastica).

- Leucemia linfoblastica aguda positiva para el cromosoma Filadelfia (LLA Ph+). La leucemia es
un cancer de los globulos blancos. Esos glébulos blancos ayudan habitualmente al organismo a
combatir infecciones. La leucemia linfoblastica aguda es una forma de leucemia en la que
determinados globulos blancos andémalos (denominados linfoblastos) comienzan a crecer sin control.
Imatinib inhibe el crecimiento de esos globulos blancos.

Imatinib Qilu también es un tratamiento para adultos con:
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- Sindrome mielodisplasico/trastornos mieloproliferativos (SMD/SMP). Se trata de un grupo de
enfermedades de la sangre en las que algunas células sanguineas comienzan a crecer sin control.
Imatinib inhibe el crecimiento de esas células en un determinado subtipo de esas enfermedades.

- Sindrome hipereosinoéfilo (SHE) y/o leucemia eosinofilica cronica (LEC). Se trata de
enfermedades de la sangre en las que algunas células sanguineas (denominadas eosinofilos)
comienzan a crecer sin control. Imatinib inhibe el crecimiento de esas células en un determinado
subtipo de esas enfermedades.

- Dermatofibrosarcoma protuberante (DFSP). EI DFSP es un céancer del tejido que se encuentra
debajo de la piel en el que algunas células comienzan a crecer sin control. Imatinib inhibe el
crecimiento de esas células.

En el resto del prospecto, utilizaremos las abreviaciones cuando hablemos de estas enfermedades.

Si tiene alguna pregunta acerca de cémo funciona imatinib o por qué le han recetado este medicamento,
consulte a su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Imatinib Qilu

Imatinib Qilu solo lo recetan médicos con experiencia en medicamentos para tratar canceres de la sangre o
tumores solidos.

Siga atentamente todas las instrucciones de su médico, incluso si difieren de la informacion de carécter
general que aparece en este prospecto.

No tome Imatinib Qilu:

- si es alérgico al imatinib o0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Si este es su caso, informe a su médico sin tomar Imatinib Qilu.

Si piensa que puede ser alérgico, pero no esta seguro, consulte a su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Imatinib Qilu:

- Si tiene o ha tenido alguna vez un problema de higado, rifién o corazén.

- Si esta tomando el medicamento levotiroxina porque le han extirpado la tiroides.

- Si ha tenido alguna vez o podria tener ahora una infeccion por el virus de la hepatitis B. Esto es
porgue imatinib puede hacer que la hepatitis B se reactive, lo que podria ser mortal en algunos casos.
El médico examinara atentamente a los pacientes para detectar posibles signos de esta infeccion
antes de iniciar el tratamiento.

Si cualquiera de los anteriores es su caso, informe a su médico antes de tomar Imatinib Qilu.

Durante el tratamiento con imatinib, informe inmediatamente a su médico si aumenta de peso muy
rapidamente. Imatinib podria hacer que su cuerpo retenga agua (retencion de liquidos grave).

Mientras esté tomando imatinib, su médico comprobard de manera periodica si el medicamento esta
funcionando. También le realizara andlisis de sangre y controles de peso periddicos.

Nifios y adolescentes
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Imatinib también es un tratamiento para nifios con LMC. No existe experiencia en nifios con LMC menores
de 2 afios de edad. Existe experiencia limitada en nifios con LLA Ph+ y experiencia muy limitada en nifios
con SMD/SMP, DFSP, y SHE/LEC.

Algunos nifios y adolescentes que toman imatinib pueden tener un crecimiento mas lento de lo normal. El
médico controlara el crecimiento en visitas periddicas.

Toma de Imatinib Qilu con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos de venta sin receta (como el paracetamol) y
hierbas medicinales (como el hipérico o hierba de San Juan). Algunos medicamentos pueden interferir con
el efecto de imatinib cuando se toman juntos. Podrian aumentar o reducir el efecto de imatinib,
produciendo més efectos adversos o haciendo que imatinib sea menos efectivo. Imatinib puede hacer lo
mismo con otros medicamentos.

Informe a su médico si esta usando medicamentos que previenen la formacién de coagulos de sangre.

Embarazo, lactanciay fertilidad

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

- No se recomienda utilizar imatinib durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario, ya
que podria dafiar al bebé. Su médico le explicara los posibles riesgos de tomar imatinib durante el
embarazo.

- Se aconseja a las mujeres en edad fértil que utilicen métodos anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento.

- No dé el pecho durante el tratamiento con imatinib.

- Si le preocupa su fertilidad mientras toma imatinib, consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Mientras esté tomando este medicamento, podria sentirse mareado o somnoliento o tener vision borrosa. Si
ocurre eso, no conduzca ni utilice herramientas o maquinaria hasta que se sienta bien de nuevo.

3. Cémo tomar Imatinib Qilu

Su médico le ha recetado imatinib porque padece una enfermedad grave. Imatinib puede ayudarle a
combatir esa enfermedad.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Es importante que lo tome todo el tiempo que su médico o farmacéutico le indiquen. En caso

de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

No deje de tomar imatinib salvo que su médico se lo indique. Si no puede tomar el medicamento segun lo
indicado por su médico o cree que ya no lo necesita, hable inmediatamente con su médico.

Cuanto Imatinib Qilu debe tomar

Uso en adultos
Su médico le dird exactamente cuéntos comprimidos de imatinib debe tomar.
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Si estd recibiendo tratamiento para la LMC:
La dosis inicial habitual es de 600 mg gque se tomaran como un comprimido de 400 mg mas

2 comprimidos de 100 mg una vez al dia.

Su médico podria recetarle una dosis mas alta 0 mas baja dependiendo de como responda al
tratamiento. Si su dosis diaria es de 800 mg (2 comprimidos), debe tomar un comprimido por la
mafiana y un segundo comprimido por la noche.

Si esta recibiendo tratamiento para LLA Ph+:
La dosis inicial es de 600 mg que se toman como un comprimido de 400 mg mas 2 comprimidos de

100 mg una vez al dia.

Si esta recibiendo tratamiento para SMD/SMP:
La dosis inicial es de 400 mg que se toman como un comprimido una vez al dia.

Si esté recibiendo tratamiento para SHE/LEC:
La dosis inicial es de 100 mg, que se toman como un comprimido de 100 mg una vez al dia.

Su médico podria decidir aumentar la dosis a 400 mg, que se toman a tomar como un comprimido de
400 mg una vez al dia, dependiendo de como responda al tratamiento.

Si esta recibiendo tratamiento para DFSP:
La dosis es de 800 mg al dia (2 comprimidos), que se toman como un comprimido por la mafiana y

un segundo comprimido por la noche.

Uso en nifios y adolescentes

El médico le dird cuantos comprimidos de imatinib debe administrar a su hijo. La cantidad de imatinib
administrada dependera de la enfermedad, el peso y la estatura de su hijo. La dosis diaria total en nifios no
debe superar los 800 mg en casos de LMC y 600 mg en casos de LLA Ph+. El tratamiento se lo puede
administrar a su hijo como una dosis diaria una vez al dia o, de forma alternativa, dividiendo la dosis diaria
en dos administraciones (la mitad por la mafiana y la otra mitad por la noche).

El comprimido se puede partir en dosis iguales.

Cuando y como debe tomar imatinib

Tome imatinib junto con una comida. Eso ayudara a protegerle de problemas de estdmago cuando

tome imatinib.

Trague los comprimidos enteros con un vaso grande de agua.

Si no es capaz de tragar los comprimidos, puede disolverlos en un vaso de agua sin gas 0 zumo de
manzana:

Utilice unos 200 ml por cada comprimido de 400 mg.

Revuelva con una cuchara hasta que los comprimidos se hayan disuelto completamente.

Una vez disueltos los comprimidos, beba inmediatamente todo el contenido del vaso. Pueden quedar
restos de los comprimidos disueltos en el fondo.

Durante cuanto tiempo debe tomar Imatinib Qilu
Siga tomando imatinib cada dia durante todo el tiempo que su médico le indique.

Si toma més Imatinib Qilu del que debe
Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos, consulte inmediatamente a su médico. Puede
requerir atencion médica. Lleve el envase del medicamento.
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En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Imatinib Qilu

- Si ha olvidado tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. No obstante, si ya casi es la hora
de tomar la siguiente dosis, saltese la dosis que olvidé tomar.

- Luego siga con su rutina de tomas normal.

- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Suelen ser de leves a moderados.

Algunos efectos adversos pueden ser graves. Informe inmediatamente a su médico si experimenta
cualquiera de los efectos siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) o frecuentes (pueden afectar a hasta de 1

de cada 10 personas):

e Aumento de peso rapido. Imatinib podria hacer que su cuerpo retenga agua (retencion de liquidos
grave).

e Signos de infeccién como fiebre, escalofrios intensos, dolor de garganta o Ulceras en la boca. Imatinib
puede reducir el nimero de globulos blancos, por lo que usted podria contraer infecciones mas
facilmente.

e  Sangrado o cardenales inesperados (cuando no se ha hecho dafio).

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas) o raros (pueden afectar a hasta 1 de cada
1.000 personas):

Dolor en el pecho, ritmo cardiaco irregular (signos de problemas en el corazén).

Tos, dificultad para respirar o dolor al respirar (signos de problemas en los pulmones).

Sensacion de mareo, aturdimiento o desvanecimiento (signos de presion arterial baja).

Ganas de vomitar (nauseas), con pérdida de apetito, orina oscura, coloracién amarillenta de la piel o

los ojos (signos de problemas en el higado).

° Erupcion, enrojecimiento de la piel con ampollas en los labios, los ojos, la piel o la boca,
descamacion de la piel, fiebre, manchas abultadas de color rojo o morado en la piel, picor, sensacion
de quemazon, erupcién pustular (signos de problemas en la piel).

. Dolor abdominal intenso, sangre en el vdmito, las heces o la orina, heces negras (signos de trastornos
gastrointestinales).

. Produccion de orina muy disminuida, sensacion de sed (signos de problemas en los rifiones).

. Néauseas con diarrea y vomitos, dolor abdominal o fiebre (signos de problemas intestinales).

. Dolor de cabeza fuerte, debilidad o pardlisis de las extremidades o la cara, dificultad para hablar,
pérdida de conciencia repentina (signos de problemas del sistema nervioso, como hemorragias o
hinchazén del craneo/cerebro).

. Piel palida, sensacion de cansancio y falta de aliento y orina oscura (signos de niveles bajos de
glébulos rojos).

. Dolor ocular o deterioro de la visién, sangrado de los ojos.

. Dolor en las caderas o dificultad para caminar.
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Dedos de manos y pies entumecidos o frios (signos del sindrome de Raynaud).

Hinchazén y enrojecimiento repentinos de la piel (signos de una infeccion cutanea denominada
celulitis infecciosa).

Problemas de audicion.

Debilidad muscular y espasmos con un ritmo cardiaco anémalo (signos de cambios en la cantidad de
potasio presente en la sangre).

Hematomas.

Dolor de estomago con ganas de vomitar (nduseas).

Espasmos musculares con fiebre, orina de color amarronado-rojizo, dolor o debilidad en los
musculos (signos de problemas musculares).

Dolor pélvico, en ocasiones con nauseas y vomitos, sangrado vaginal inesperado, sensacion de
mareo o desvanecimiento debido a una presién arterial baja (signos de problemas en los ovarios o el
utero).

Néauseas, falta de aliento, ritmo cardiaco irregular, orina turbia, cansancio o malestar en las
articulaciones asociados a resultados analiticos anormales (p. €j. niveles altos de potasio, acido Urico
y calcio y niveles bajos de fosforo en la sangre).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Combinacién de erupcién intensa generalizada, ganas de vomitar, fiebre, niveles altos de ciertos
glébulos blancos o coloracion amarillenta de la piel o los ojos (signos de ictericia) con falta de
aliento, dolor/molestias en el pecho, produccion de orina muy disminuida y sensacion de sed, etc.
(signos de una reaccion alérgica relacionada con el tratamiento).

Fallo renal crénico.

Recurrencia (reactivacion) de la infeccion por hepatitis B cuando ha tenido hepatitis B
anteriormente (una infeccién en el higado).

Si experimenta cualquiera de los efectos anteriores, informe inmediatamente a su médico.

Otros efectos adversos pueden ser:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Dolor de cabeza o sensacion de cansancio.

Ganas de vomitar (nduseas), vomitos, diarrea o indigestion.

Erupcion.

Calambres musculares o dolor en huesos, musculos o articulaciones, durante el tratamiento con
imatinib o tras haber dejado de tomar imatinib.

Hinchazon, por ejemplo, alrededor de los tobillos u ojos hinchados.

Aumento de peso.

Si experimenta intensamente cualquiera de estos efectos, informe a su médico.

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

Anorexia, pérdida de peso o alteracion del sentido del gusto.

Sensacion de mareo o debilidad.

Dificultad para conciliar el suefio (insomnio).

Secrecién ocular con picor, enrojecimiento e hinchazén (conjuntivitis), ojos llorosos o vision
borrosa.

Sangrado nasal.

Dolor o hinchazén en el abdomen, flatulencia, ardor de estomago o estrefiimiento.
Picor.

Caida o debilitamiento inusual del cabello.

Entumecimiento de las manos o los pies.

Ulceras en la boca.
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Dolor de las articulaciones con hinchazon.

Boca seca, piel seca u 0jos secos.

Disminucién o aumento de la sensibilidad cutanea.

Sofocos, escalofrios o sudores nocturnos.

Si experimenta intensamente cualquiera de estos efectos, informe a su médico.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

° Enrojecimiento y/o hinchazon de las palmas de las manos y las plantas de los pies que pueden ir
acompafiados por sensacion de cosquilleo y quemazon.

° Ralentizacion del crecimiento en nifios y adolescentes.

Si experimenta intensamente cualquiera de estos efectos, informe a su médico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Imatinib Qilu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La fecha de
caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o presenta signos de manipulacion
indebida.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Imatinib Qilu

- El principio activo es el mesilato de imatinib. Cada comprimido de Imatinib Qilu contiene 400 mg de
imatinib (en forma de mesilato).

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, crospovidona, hipromelosa, estearato de
magnesio y silice coloidal anhidra.

- El recubrimiento de los comprimidos esta compuesto de 6xido de hierro rojo (E-172), 6xido de
hierro amarillo (E-172), macrogol, talco e hipromelosa.

Aspecto del producto y contenido del envase
Imatinib Qilu 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos ovalados biconvexos,
recubiertos con una pelicula marrén, ranurados por una cara y con la inscripcion «52» en la otra.

Se presentan en envases de 30 0 90 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
QILU PHARMA SPAIN S.L.,

Paseo de la Castellana 40,

planta 8, Madrid-28046,

Espafia

Responsable de la fabricacion
KYMOS PHARMA SERVICES, S.L.,
Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnoldgico del Valles),
Cerdanyola del Vallés,
08290-Barcelona,

Espafa

Representante local

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 — Barcelona

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Reino Unido Imatinib 400 mg film-coated tablets

Espafia Imatinib Qilu 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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