







UPUTSTVO ZA PACIJENTA


Meaxin 100 mg film tableta
Meaxin 400 mg film tableta
imatinib



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Meaxin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Meaxin
1. Kako se upotrebljava lijek Meaxin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Meaxin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

























1.	ŠTA JE LIJEK MEAXIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Meaxin je lijek koji sadrži aktivnu supstancu koja se naziva imatinib. Ovaj lijek djeluje tako što inhibira rast abnormalnih ćelija kod dolje navedenih bolesti. Ovo se odnosi na neke vrste malignih bolesti.

Meaxin se kod  odraslih osoba i djece koristi za liječenje:

· Hronične mijeloične leukemije (HML).  Leukemija je maligno oboljenje bijelih krvnih ćelija. Ove ćelije u normalnim okolnostima omogućavaju tijelu da se bori protiv infekcija. Hronična mijeloidna leukemija je oblik leukemije kod koga određene abnormalne bijele krvne ćelije (nazvane „mijeloidne“ ćelije) počinju da se razmnožavaju bez kontrole.
· Akutne limfoblastne leukemije sa prisutnim Filadelfija hromosomom (Ph-pozitivni ALL). Leukemija je maligno oboljenje bijelih krvnih ćelija. Ove ćelije u normalnim okolnostima pomažu organizmu u borbi protiv infekcija. Akutna limfoblastna leukemija je oblik leukemije kod koga određene abnormalne bijele krvne ćelije (koje se zovu limfoblasti) počinju nekontrolisano da se razmnožavaju. Lijek Meaxin zaustavlja rast ovih ćelija.

Lijek Meaxin se kod odraslih osoba takođe koristi za liječenje:

· Mijelodisplastične/mijeloproliferativne bolesti (MDS/MPD). Ovo je grupa bolesti krvi u kojima neke bijele krvne ćelije krvi počinju da se razmnožavaju bez kontrole. Lijek Meaxin zaustavlja rast ovih ćelija kod određenog podtipa ovih bolesti.
· Hipereozinofilnog sindroma (HES) i/ili hronične eozinofilne leukemije (CEL).  Ovo su oboljenja krvi u kojima neke krvne ćelije (nazvane "eozinofili") počinju da se razmnožavaju van kontrole. Lijek Meaxin zaustavlja rast ovih ćelija kod određenog podtipa ovih bolesti.
· Gastrointestinalnih stromalnih tumora (GIST).  GIST su maligna oboljenja želuca i crijeva. Oni nastaju iz nekontrolisanog ćelijskog rasta pomoćnih tkiva u ovim organima.
· Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). DFSP je maligno oboljenje tkiva ispod kože u kojima neke ćelije počinju da se razmnožavaju van kontrole. Lijek Meaxin zaustavlja rast ovih ćelija.

U daljem tekstu Uputstva za lijek, biće korišćene skraćenice prilikom navođenja ovih bolesti.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome na koji način lijek Meaxin djeluje ili o tome zašto Vam je propisan lijek pitajte svog ljekara.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MEAXIN

Lijek Meaxin Vam može propisati samo ljekar  koji ima iskustva u terapiji malignih bolesti krvi (leukemije - hemoblastoze) ili malignih bolesti potpornog tkiva (GIST).

Pažljivo slijedite sva uputstva Vašeg ljekara, čak iako se razlikuju od opštih informacija koje se daju u ovom Uputstvu.

Lijek Meaxin ne smijete koristiti:
· ako ste preosjetljivi na imatinib ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Meaxin (naveden u dijelu 6.).

Ako se ovo odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara, jer u tom slučaju ne smijete koristiti lijek Meaxin.

Ako mislite da ste alergični, ali niste sigurni, pitajte ljekara za savjet.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije uzimanja lijeka Meaxin obavijestite svog ljekara ili farmaceuta:
· ako imate ili ste ikada imali poteškoće s jetrom, bubrezima ili srcem.
· ako uzimate lijek levotiroksin jer Vam je uklonjena štitnjača.
· ako ste ikada imali ili možda sada imate infekciju virusom hepatitisa B. To je zbog toga što lijek Meaxin može da uzrokuje ponovnu aktivaciju hepatitisa B, što u nekim slučajevima može dovesti do smrtnog ishoda. Prije početka liječenja ljekar će pažljivo pregledati pacijente radi utvrđivanja znakova te infekcije.
· ako primijetite modrice, krvarenje, groznicu, umor i zbunjenost tokom uzimanja lijeka Meaxina, obratite se svom ljekaru. Ovo može biti znak oštećenja krvnih sudova poznatih kao trombotska mikroangiopatija (TMA).

Ako se bilo što od navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara prije uzimanja lijeka Meaxina.

Možete postati osjetljiviji na sunce tokom uzimanja lijeka Meaxin. Važno je pokriti područja kože izložena suncu i koristiti sredstvo za zaštitu od sunca sa visokim zaštitnim faktorom (SPF). Ove mjere opreza su takođe primjenljive i za djecu.

Tokom liječenja Meaxinom, odmah obavijestite svog ljekara ako vrlo brzo dobijate na tjelesnoj težini. Lijek Meaxin može uzrokovati zadržavanje vode u Vašem tijelu (jaka retencija tečnosti).

Vaš ljekar će redovno kontrolisati Vaše stanje kako bi provjerio da li lijek Meaxin postiže željeni efekat. Takođe ćete redovno raditi analize krvi i mjeriti tjelesnu masu.

Djeca i adolescenti
Lijek Meaxin je takođe i terapija za djecu koja boluju od hronične mijeloidne leukemije. Nema iskustava sa primjenom ovog lijeka kod djece mlađe od 2 godine koja imaju hroničnu mijeloidnu leukemiju. Postoje ograničena iskustva u primjeni lijeka kod djece sa akutnom limfoblastnom leukemijom sa prisutnim Filadelfija hromozomom (Ph - pozitivna ALL) i veoma ograničeno iskustvo kod djece sa MDS/MPD, DFSP, GIST i HES/HEL. Kod neke djece i adolescenata koji uzimaju lijek Meaxin, rast može biti sporiji od normalnog. Ljekar će pratiti rast djeteta prilikom redovnih pregleda.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta (npr. paracetamol), kao i biljne ljekove (npr. kantarion). Neki ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Meaxin kada se uzimaju zajedno sa njim. Oni mogu da pojačaju ili umanje dejstvo lijeka Meaxin što dovodi ili do pojačanja neželjenih dejstava ili do smanjenja efikasnosti lijeka Meaxin. Lijek Meaxin može to isto da učini nekim drugim ljekovima.

Obavijestite svog ljekara ako koristite ljekove koji sprečavaju stvaranje krvnih ugrušaka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete uzimati ovaj lijek.

· Ne preporučuje se uzimanje lijeka Meaxin tokom trudnoće osim ako to nije neophodno, jer može naškoditi Vašoj bebi. Vaš ljekar će razgovarati sa Vama o mogućim rizicima uzimanja lijeka Meaxin tokom trudnoće.
	Ženama koje mogu da zatrudne se savjetuje da koriste efikasne metode zaštite od trudnoće tokom terapije i u periodu od najmanje 15 dana nakon prestanka liječenja imatinibom. 
· Nemojte dojiti tokom terapije lijekom Meaxin i u periodu od najmanje 15 dana nakon prestanka liječenja jer to može škoditi Vašem djetetu.
· Pacijentima koji su zabrinuti za svoju plodnost, tokom terapije lijekom Meaxin se savjetuje da se konsultuju sa svojim ljekarom.

Uticaj lijeka Meaxin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Tokom uzimanje ovog lijeka možete osjetiti vrtoglavicu ili pospanost ili imati zamućen vid. Ako se ovo desi, nemojte da vozite niti da rukujete alatima i mašinama dok se opet ne budete osjećali dobro.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Meaxin
Lijek Meaxin sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujete se sa svojim ljekarom.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MEAXIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Važno je da ga uzimate onoliko dugo koliko Vam ljekar ili farmaceut kaže. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Vaš ljekar će Vam propisati lijek Meaxin zato što imate ozbiljno oboljenje. Lijek Meaxin Vam može pomoći u borbi protiv Vaše bolesti.

Nemojte prestati da uzimate lijek Meaxin osim ukoliko Vam to ljekar ne kaže. Ako ne možete da uzimate lijek onako kako Vam je to propisao Vaš ljekar, ili ako osjećate da Vam više nije potreban, kontaktirajte odmah svog ljekara.

Koliko Meaxina uzeti

Primjena kod odraslih osoba
Vaš ljekar će vam tačno reći koliko tableta lijeka Meaxin treba da uzmete.

Ako se liječite od HML-a:
U zavisnosti od stanja bolesti, uobičajena početna doza iznosi 400 mg ili 600 mg:
· 400 mg treba uzimati kao 4 tablete od 100 mg jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg jednom dnevno
· 600 mg treba uzimati kao 6 tableta od 100 mg jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg i 2 tablete od 100 mg jednom dnevno
Ako se liječite od GIST-a:
Početna doza iznosi 400 mg, treba je uzimati kao 4 tablete jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg jednom dnevno.

Za HML i GIST Vaš ljekar Vam može propisati višu ili nižu dozu, zavisno od toga kako reagujete na liječenje.
Ako Vaša dnevna doza iznosi 800 mg (8 tableta od 100 mg), trebali biste uzimati 4 tablete ujutro i 4 tablete uveče,
ili
Ako Vaša dnevna doza iznosi 800 mg (2 tablete od 400 mg), trebali biste uzimati jednu tabletu ujutro, a drugu uveče.

Ako se liječite od Ph-pozitivnog ALL-a:
Početnu dozu od 600 mg treba uzimati kao 6 tableta od 100 mg jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg i 2 tablete od 100 mg jednom dnevno.

Ako se liječite od MDS/MPD-a:
Početnu dozu od 400 mg treba uzimati kao 4 tablete od 100 mg jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg jednom dnevno.

Ako se liječite od HES/CEL-a:
Početnu dozu od 100 mg treba uzeti kao jednu tabletu od 100 mg jednom dnevno.
Ovisno o tome kako reagirate na terapiju, Vaš ljekar može odlučiti povećati dozu na 400 mg, koju trebate uzimati kao 4 tablete od 100 mg jednom dnevno ili kao jednu tabletu od 400 mg jednom dnevno.

Ako se liječite od DFSP-a:
Dozu od 800 mg dnevno (8 tableta od 100 mg), treba uzimati kao 4 tablete ujutro i 4 tablete uveče,
ili
Dozu od 800 mg dnevno (2 tablete od 400 mg), treba uzimati kao jednu tabletu ujutro, a drugu uveče.

Primjena kod djece i adolescenata
Ljekar će Vam reći koliko tableta lijeka Meaxin da date svom djetetu. Količina lijeka Meaxin  koja se daje zavisi od stanja djeteta, tjelesne mase i visine. Ukupna dnevna doza kod djece ne smije da pređe 800 mg kod HML-a i 600 mg kod Ph-pozitivne ALL. Terapija može da se da djetetu kao jedna doza dnevno ili dnevna doza može da se podijeli na dva davanja (polovina ujutru i polovina uveče).

Kada i kako treba uzimati lijek Meaxin
· Uzmite lijek Meaxin sa obrokom. Ovo će Vam pomoći da se zaštitite od stomačnih tegoba kada uzimate lijek Meaxin.
· Tablete progutajte cijele uz veliku čašu vode.

Ako ne možete progutati tablete, možete ih otopiti u čaši negazirane vode ili soka od jabuka:
· Upotrijebite približno 50 ml za svaku tabletu od 100 mg, odnosno upotrijebite približno 200 ml za svaku tabletu od 400 mg.
· Promiješajte kašičicom sve dok se tablete u potpunosti ne otope.
· Nakon što se tableta otopi, odmah popijte sve iz čaše. U čaši mogu ostati tragovi otopljenih tableta.

Koliko dugo uzimati Meaxin
Lijek Meaxin nastavite uzimati svakodnevno onoliko dugo koliko Vam kaže Vaš ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Meaxin nego što je trebalo
Ako ste slučajno uzeli previše tableta, odmah se obratite Vašem ljekaru. Možda će Vam biti potrebna medicinska pomoć. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Meaxin
· Ako ste zaboravili da uzmete dozu, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite onu koju ste propustili.
· Zatim nastavite s Vašim uobičajenim rasporedom.
· Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Meaxin obratite se svom ljekaru ili farmaceutu


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek Meaxin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako Vam se javi nešto od sljedećeg:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) ili česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Naglo dobijanje na tjelesnoj težini. Lijek Meaxin može da izazove zadržavanje vode u Vašem tijelu (teško zadržavanje tečnosti).
· Znaci infekcije poput povišene tjelesne temperature, jake drhtavice, bola u grlu ili pojave ranica u ustima. Lijek Meaxin može da smanji broj bijelih krvnih ćelija, što može dovesti do veće osjetljivosti na infekcije. 
· Neočekivano krvarenje ili stvaranje modrica (kada se niste povrijedili).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) ili rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· bol u grudima, nepravilan srčani ritam (znaci srčanih problema). 
· kašalj, otežano disanje ili bolno disanje (znaci plućnih problema).
· omaglica, vrtoglavica ili nesvjestica (znaci niskog krvnog pritiska). 
· mučnina, sa gubitkom apetita, tamno prebojena mokraća, žuta prebojenost kože ili beonjača (znaci problema sa jetrom). 
· osip, crvenilo kože sa plikovima na usnama, očima, koži ili ustima, ljuštenje kože, povišena tjelesna temperatura, izdignuti crveni ili ljubičasti pečati po koži, svrab, osjećaj pečenja, pustularna erupcija (znaci poremećaja kože). 
· jak bol u stomaku, krv u povraćenom sadržaju, stolici ili mokraći, crne stolice (znaci poremećaja organa za varenje).
· veoma smanjeno mokrenje, žeđ (znaci problema sa bubrezima).
· mučnina sa prolivom i povraćanjem, bol u stomaku ili povišena tjelesna temperatura (znaci problema sa crijevima).
· jaka glavobolja, slabost ili paraliza udova ili lica, otežan govor, iznenadni gubitak svijesti (znaci poremećaja nervnog sistema poput krvarenja ili oticanja u lobanji/mozgu).
· blijeda koža, osjećaj umora i nedostatak daha i tamno obojena mokraća (znaci smanjenog broja crvenih krvnih ćelija).
· bol u očima ili pogoršanje vida, krvarenje u očima. 
· bol u kostima ili zglobovima (znaci osteonekroze) 
· mjehuri na koži ili sluznicama (znakovi pemfigusa)
· utrnuli ili hladni prsti na nogama i rukama (znaci Raynaud-ovog sindroma).
· iznenadno oticanje i crvenilo kože (znaci infekcije kože koja se zove celulitis). 
· poteškoće sa sluhom.
· slabost mišića i grčevi sa abnormalnim srčanim ritmom (znaci promjene nivoa kalijuma u krvi).
· stvaranje modrica.
· bol u trbuhu sa osjećajem mučnine. 
· grčevi mišića sa groznicom, crveno-smeđe obojen urin, bol ili slabost mišića (znaci problema sa mišićima).
· bol u karlici ponekad praćen mučninom i povraćanjem, sa neočekivanim vaginalnim krvarenjem, osjećaj vrtoglavice ili nesvjestice zbog sniženog krvnog pritiska (znaci problema sa jajnicima ili matericom).
· mučnina, kratak dah, nepravilan srčani rad, zamućenje mokraće, umor i/ili nelagodnost u zglobovima povezani sa abnormalnim rezultatima laboratorijskih testova (npr. visoke koncentracije kalijuma, mokraćne kiseline i kalcijuma i niske koncentracije fosfora u krvi).
· krvni ugrušci u malim krvnim sudovima (trombotska mikroangiopatija).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· kombinacija široko rasprostranjenog teškog osipa, mučnine, povišene tjelesne temperature, povećanog broja određenih bijelih krvnih ćelija ili žute prebojenosti kože ili beonjača (znaci žutice) sa nedostatkom vazduha, bolovima/nelagodnošću u grudima, izrazito smanjenim mokrenjem i osjećajem žeđi itd. (znaci alergijske reakcije povezane sa liječenjem). 
· hronična slabost bubrega. 
· ponovna pojava (reaktivacija) infekcije hepatitisom B ako ste imali hepatitis B u prošlosti (infekcija jetre).

 Ako Vam se javi bilo šta od gore navedenog, odmah se obratite svom ljekaru.

Ostala neželjena dejstva mogu uključivati:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· glavobolja ili osjećaj umora.
· mučnina, povraćanje, proliv ili otežano varenje. 
· osip. 
· grčevi u mišićima ili bol u zglobovima, mišićima i kostima tokom ili nakon liječenja lijekom Meaxin. 
· otoci oko skočnih zglobova i nadutost kapaka.
· povećanje tjelesne mase.

Ako se bilo šta od ovoga javi u težem obliku, recite svom ljekaru.

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· anoreksija, smanjenje tjelesne mase ili poremećaj ukusa. 
· osjećaj vrtoglavice ili slabost. 
· teškoće sa spavanjem (nesanica). 
· curenje iz oka sa svrabom, crvenilom i oticanjem (konjunktivitis), povećano suzenje ili zamagljen vid.
· krvarenje iz nosa. 
· bol ili otok stomaka, gasovi, gorušica ili zatvor. 
· svrab. 
· neuobičajen gubitak ili prorjeđivanje kose.
· utrnulost šaka ili stopala. 
· rane u ustima.
· bol zglobova sa oticanjem.
· suva usta, suva koža ili suve oči. 
· smanjena ili povećana osjetljivost kože. 
· talasi vrućine, drhtavica ili noćna znojenja. 

Ako se bilo šta od ovoga javi u težem obliku, obavijestite svog ljekara.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Bolne crvene kvržice na koži, bolna koža, crvenilo kože (upala potkožnog masnog tkiva)
· Kašalj, curenje iz nosa, osjećaj težine ili bola kod pritiska na područje iznad očiju ili sa strana nosa, začepljen nos, kijanje, bol u grlu, sa ili bez glavobolje (znaci infekcije gornjih disajnih puteva).
· Teška glavobolja slična lupajućem bolu ili osjećaju pulsiranja, obično s jedne strane glave i često praćena mučninom, povraćanjem i osjetljivošću na svjetlo ili zvuk (znaci migrene).
· Simptomi slični gripu (influenca).
· Bol ili osjećaj pečenja tokom mokrenja, povišena tjelesna temperatura, bol u predjelu prepona ili karlice, crvena, smeđa ili zamućena mokraća (znaci infekcije mokraćnih puteva).
· Bol i oticanje zglobova (znaci artralgije).
· Kontinuiran osjećaj tuge i gubitak interesa, koji onemogućava obavljanje svakodnevnih aktivnosti (znaci depresije)
· Osjećaj strahovanja i zabrinutosti zajedno sa tjelesnim simptomima kao što je lupanja srca, znojenje, drhtavica, suva usta (znaci anksioznosti).
· Pospanost/omamljenost/prekomjerno spavanje.
· Drhtanje ili drhtavi pokreti (tremor).
· Oštećenje memorije.
· Snažan poriv za pomjeranjem nogu (sindrom nemirnih nogu).
· Zvukovi (npr. zvonjava, zujanje) u ušima koji nemaju vanjski izvor (tinitus).
· Visok krvni pritisak (hipertenzija).
· Podrigivanje.
· Upala usana.
· Otežano gutanje.
· Pojačano znojenje.
· Promjena boje kože.
· Lomljivi nokti.
· Crvene kvržice ili bijeli prištevi oko korijena dlake, uz mogući bol, svrab ili osjećaj pečenja (znaci upale folikula dlake, koja se takođe naziva folikulitis).
· Kožni osip sa perutanjem ili ljuštenjem (eksfolijativni dermatitis).
· Povećanje grudi (može se pojaviti kod muškaraca ili žena).
· Tupi bol i/ili osjećaj težine u testisima ili donjem dijelu stomaka, bol tokom mokrenja, polnog odnosa ili ejakulacije, krv u mokraći (znaci oticanja testisa).
· Nemogućnost postizanja ili održavanja erekcije (erektilna disfunkcija).
· Obilne ili neredovne menstruacije.
· Poteškoće u postizanju/održavanju seksualnog uzbuđenja.
· Smanjen libido.
· Bol u bradavicama.
· Opšti osjećaj slabosti (malaksalost).
· Virusna infekcija poput herpesa.
· Bol u donjem dijelu leđa kao posljedica disfunkcije bubrega.
· Učestalo mokrenje.
· Povećan apetit.
· Bol ili osjećaj pečenja u gornjem dijelu stomaka i/ili grudnom košu (žgaravica), mučnina, povraćanje, vraćanje kiseline iz želuca u jednjak, osjećaj punoće i nadutosti, crna stolica (znaci čira na želucu).
· Ukočenost zglobova i mišića.
· Odstupanja u rezultatima laboratorijskih testova
Ako se bilo šta od navedenog kod Vas javi u teškom obliku, obavijestite Vašeg ljekara.

Rijetka (mogu se javiti kod do 1 na 1000 osoba): 
· smetenost. 
· promjena boje noktiju.

Nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· crvenilo i/ili otoci na dlanovima šaka i tabanima stopala koji mogu biti udruženi sa osjećajem mravinjanja i bolnim žarenjem. 
· lezije (oštećenja) kože koje su bolne i/ili sa mjehurićima. 
· usporen rast kod djece i adolescenata. 
Ako se bilo šta od ovoga javi u težem obliku, obavijestite svog ljekara.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK MEAXIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Meaxin
· Aktivna supstanca je imatinib.
Svaka film tableta sadrži 100 mg ili 400 mg imatiniba u obliku imatinib mesilata.

· Pomoćne supstance u jezgru tablete su: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; hidroksipropil celuloza; celuloza, mikrokristalna; krospovidon (tip A); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum stearat 

· Pomoćne supstance koje ulaze u sastav filma (omotača) tablete su Opadry White (polivinil alkohol; titan dioksid; makrogol 3000; talk), gvožđe (III) oksid, žuti i gvožđe (III) oksid, crveni 

Kako izgleda lijek Meaxin i sadržaj pakovanja
100 mg film tablete: narandžasto smeđe, okrugle (promjera 11 mm), blago bikonveksne film tablete sa zakošenim ivicama i sa podionom crtom na jednoj strani. Tableta se može podijeliti na jednake doze.
400 mg film tablete: narandžasto smeđe, ovalne (dimenzija 22 mm x 9 mm), bikonveksne film tablete.


Meaxin 100 mg film tablete su dostupne u blisterima (PVC/PVDC//Al), a svaka kutija sadrži ukupno 60 (6x10) ili 120 (12x10) film tableta.
Meaxin 100 mg film tablete su dostupne u blisterima (PVC/PE/PVDC//Al), a svaka kutija sadrži ukupno 60 (6x10) ili 120 (12x10) film tableta.

Meaxin 400 mg film tablete su dostupne u blisterima (PVC/PVDC//Al), a svaka kutija sadrži ukupno 30 (3x10) film tableta.
Meaxin 400 mg film tablete su dostupne u blisterima (PVC/PE/PVDC//Al), a svaka kutija sadrži ukupno 30 (3x10) film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
 
Broj i datum dozvole

Meaxin, film tableta, 100 mg, blister, 60 (6x10) film tableta: 2030/20/64 - 2359 od 23.01.2020. godine
Meaxin, film tableta, 100 mg, blister, 120 (12x10) film tableta: 2030/20/65 - 2360 od 23.01.2020. godine
Meaxin, film tableta, 400 mg, blister, 30 (3x10) film tableta: 2030/20/66 - 2361 od 23.01.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine
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