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Imatinib Taro 100 mg, 400 mg
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Treatment of adult patients and children 3 years of age and above with Ph+ chronic myeloid leukaemia
(Ph+ -CML) in chronic phase, accelerated phase or blast crisis.

Imatinib - Taro is also indicated for the treatment of:

*Adult patients with newly diagnosed Philadelphia chromosome positive acute lymphoblastic leukemia (Ph+
ALL) integrated with chemotherapy.

*Adult patients with relapsed or refractory Ph + ALL as monotherapy.

*Adult patients with unresectable dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) and adult patients with
recurrent and/or metastatic DFSP who are not eligible for surgery.

*Adult patients with myelodysplastic/myeloproliferative diseases (MDS/MPD) associated with PDGFR
(platelet - derived growth factor receptor) gene re- arrangements.

*Adult patients with hypereosinophilic syndrome (HES) and/or chronic eosinophilic leukaemia (CEL) who
have the FIP1L1- PDGFR alfa fusion kinase (mutational analysis or FISH demonstration of CHIC2 allele
deletion) and for patients with HES and/or CEL who are FIP1L1-PDGFR alfa fusion kinase negative.
*Adult patients with aggressive systemic mastocytosis (ASM) without the D816V c-kit mutation
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	Imatinib Taro 100 mg, 400 mg
	אימטיניב תרו מיועדת לטיפול במבוגרים עם סינדרום היפר-אאוזינופילי (HES) ו/או לוקמיה אאוזינופילית כרונית (CEL) עם או ללא מוטציה ב-FIP1L1-PDGFRα fusion kinase.
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אתה עלול להיות רגיש יותר לשמש בזמן הטיפול באימטיניב תרו. חשוב לכסות אזורי עור חשופים לשמש ולהשתמש בקרם הגנה עם מקדם הגנה גבוה (SPF גבוה), אמצעי זהירות אלו רלוונטיים גם לילדים.
	במהלך הטיפול יש ליידע את הרופא באופן מיידי אם אתה עולה מהר במשקל. אימטיניב תרו עלולה לגרום לאגירת מים בגופך (אגירת נוזלים חמורה). בזמן הטיפול באימטיניב תרו הרופא יבדוק באופן קבוע אם התרופה עובדת. כמו כן, תעבור בדיקות דם ותשקל באופן קבוע.
	ילדים ומתבגרים (מתחת ל - 18 שנה)
	אימטיניב תרו ניתנת לילדים מגיל 3 שנים ומעלה למחלת ה-CML. עבור יתר ההתוויות אימטיניב תרו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
	תגובות בין תרופתיות
	תרופות שרמתן בדם עלולה לעלות בעקבות שימוש באימטיניב תרו:
	וורפרין, תרופה לטיפול בהפרעות קרישה בדם (כגון קרישי דם ופקקת); או תרופות אחרות לטיפול בהפרעות קרישה בדם.
	ארגוטמין, דיארגוטמין - לטיפול במיגרנה.
	היריון, הנקה ופוריות
	- נשים בגיל הפוריות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן הטיפול באימטיניב תרו ולמשך 15 יום לאחר סיום הטיפול.
	- אין להניק בזמן הטיפול באימטיניב תרו ולמשך 15 יום לאחר סיום הטיפול, שכן זה עלול לפגוע בתינוקך.
	- חולים המודאגים לגבי הפוריות שלהם בזמן הטיפול באימטיניב תרו צריכים להיוועץ ברופא.
	שימוש בילדים ומתבגרים
	הרופא יורה לך כמה טבליות של אימטיניב תרו לתת לילדך/תך. מינון האימטיניב תרו שיינתן תלוי במצב הילד/ה, משקל גופו/ה וגובהו/ה. לחולי CML מינון מקסימלי בילדים לא יעלה על 600 מ"ג. הטיפול יכול להינתן לילד שלך כמנה חד יומית או לחילופין ניתן לחלק את המנה היומית...
	צורת הנטילה
	אם אין ביכולתך לבלוע את הטבליות, ניתן להמיס אותן בכוס עם מים או מיץ תפוחים באופן הבא:
	• השתמש בכ-50 מ"ל עבור כל טבליה של 100 מ"ג, או ב-200 מ"ל עבור כל טבליה של 400 מ"ג.
	• יש לבחוש עם כף עד להתמוססות מוחלטת של הטבליה/ות.
	• עם התמוססות הטבליה/ות יש לשתות מייד את תכולת הכוס במלואה.
	ייתכן כי יישארו עקבות מן הטבליה/ות המומסת/ות בתוך הכוס.

