


Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Wenn Sie die Tabletten nicht schlucken können, kön- 
nen Sie sie in einem Glas Wasser ohne Kohlensäure 
oder Apfelsaft zerfallen lassen:
• Verwenden Sie etwa 200 ml für jede 400 mg-Ta- 

blette.
• Rühren Sie mit einem Löffel um, bis die Tabletten 

vollständig zerfallen sind.
• Sobald die Tabletten zerfallen sind, trinken Sie so- 

fort den gesamten Inhalt des Glases. Spuren der zer- 
fallenen Tabletten können im Glas zurückbleiben.

Wie lange wird IMATINIB BASICS eingenommen?
Nehmen Sie IMATINIB BASICS jeden Tag ein, solan- 
ge Ihr Arzt Ihnen dies empfiehlt.
Wenn Sie eine größere Menge von IMATINIB BASICS 
eingenommen haben, als Sie sollten
Sprechen Sie bitte unverzüglich mit Ihrem Arzt, wenn 
Sie unbeabsichtigt zu viele Tabletten IMATINIB BASICS 
eingenommen haben. Es kann sein, dass Sie in die- 
sem Fall eine medizinische Beobachtung benötigen. 
Bringen Sie die Medikamentenpackung mit.
Wenn Sie die Einnahme von IMATINIB BASICS ver- 
gessen haben
• Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh- 

men Sie die fehlende Dosis sobald Sie sich daran 
erinnern. Falls die Einnahme der nächsten Dosis 
unmittelbar bevorsteht, lassen Sie die vergessene 
Dosis aus.

• Dann fahren Sie mit Ihrem normalen Einnahme-
schema fort.

• Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn 
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz- 
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker.

 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen. Diese sind im Allgemeinen von 
geringem bis mäßigem Schweregrad.
Einige Nebenwirkungen können schwerwiegend sein. 
Informieren Sie Ihren Arzt unverzüglich, wenn bei 
Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:
Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be- 
treffen) oder häufig (kann bis zu 1 von 10 Behan- 
delten betreffen)
• Rasche Gewichtszunahme. Die Behandlung mit 

IMATINIB BASICS kann dazu führen, dass Ihr Kör- 
per beginnt, Wasser einzulagern (schwere Flüssig- 
keitsretention).

• Anzeichen einer Infektion wie Fieber, Schüttelfrost, 
Halsentzündung oder Mundgeschwüre. IMATINIB 
BASICS kann die Anzahl der weißen Blutkör- 
perchen vermindern, sodass Sie leichter Infektionen 
bekommen können.

• Unerwartete Blutungen oder blaue Flecken (obwohl 
Sie sich nicht verletzt haben).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be- 
treffen) oder selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan- 
delten betreffen)
• Brustschmerzen, unregelmäßiger Herzschlag (An- 

zeichen von Herzbeschwerden)
• Husten, schwieriges oder schmerzhaftes Atmen (An- 

zeichen von Lungenbeschwerden)
• Benommenheit, Schwindel oder Ohnmacht (An- 

zeichen von niedrigem Blutdruck)
• Übelkeit mit Appetitverlust, eine dunkle Färbung 

des Urins, Gelbfärbung der Haut oder Augen 
(Anzeichen von Leberproblemen)

• Hautausschlag, Hautrötung mit Bläschen auf den 
Lippen, den Augen, der Haut oder im Mund, Ab- 
schälen der Haut, Fieber, rote oder purpurne Fle- 
cken auf der Haut, Juckreiz, brennendes Gefühl, 
Pustelbildung (Anzeichen von Hautproblemen)

• starke Bauchschmerzen, Blut in Erbrochenem, im 
Stuhl oder im Urin, schwarzer Stuhl (Anzeichen 
von Magen-Darm-Erkrankungen)

• stark verminderte Urinmenge, Durst (Anzeichen 
von Nierenbeschwerden)

• Übelkeit mit Durchfall und Erbrechen, Bauchschmer- 
zen oder Fieber (Anzeichen von Darmbeschwer- 
den)

• schwere Kopfschmerzen, Erschlaffen oder Lähmung 
der Gliedmaßen oder des Gesichts, Schwierigkei- 
ten beim Sprechen, plötzlicher Bewusstseinsverlust 
(Anzeichen von Beschwerden des Nervensystems 
wie beispielsweise Blutungen oder Schwellungen 
in Kopf und Gehirn)

• blasse Haut, Müdigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkel- 
färbung des Urins (Anzeichen einer erniedrigten 
Anzahl roter Blutkörperchen)

• Augenschmerzen oder Verschlechterung des Seh- 
vermögens, Blutungen in den Augen

• Schmerzen in der Hüfte oder Schwierigkeiten beim 
Gehen

• taube oder kalte Zehen und Finger (Anzeichen 
eines Raynaud-Syndroms)

• plötzliche Schwellung und Rötung der Haut (An- 
zeichen einer bakteriellen Zellgewebsentzündung)

• Schwerhörigkeit
• Erschlaffung der Muskulatur und Muskelkrämpfe 

mit einem anormalen Herzrhythmus (Anzeichen 
einer Änderung des Kaliumspiegels im Blut)

• blaue Flecken
• Magenschmerzen mit Übelkeit
• Muskelkrämpfe mit Fieber, rotbrauner Urin, Schmer- 

zen oder Muskelschwäche (Anzeichen von Muskel- 
beschwerden)

• Schmerzen im Becken, manchmal zusammen mit 
Übelkeit und Erbrechen, mit unerwarteter Blutung 
aus der Scheide, Schwindel oder Ohnmacht we- 
gen eines niedrigen Blutdruckes (Anzeichen für Eier- 
stock- oder Unterleibsbeschwerden)

• Übelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmäßiger Herz- 
schlag, trüber Urin, Müdigkeit und/oder Gelenk-
beschwerden zusammen mit abnormalen Labor- 
werten (z.B. hohe Kalium-, Harnsäure und Calcium- 
spiegel sowie niedrige Phosphatspiegel im Blut)

• Blutgerinnsel in kleinen Blutgefäßen (thrombo- 
tische Mikroangiopathie)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfüg- 
baren Daten nicht abschätzbar)
• Kombination von ausgedehntem, schweren Haut- 

ausschlag, Krankheitsgefühl, Fieber, hohem Spie- 
gel bestimmter weißer Blutkörperchen oder gelber 
Haut oder Augen (Anzeichen einer Gelbsucht) mit 
Atemlosigkeit, Brustschmerzen/Unbehagen, stark 
verminderter Harnmenge und Durstgefühl usw. 
(Anzeichen einer behandlungsbedingten allergi- 
schen Reaktion) 

• chronisches Nierenversagen
• Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis- 

B-Infektion, wenn Sie in der Vergangenheit bereits 
Hepatitis B (eine Leberinfektion) hatten.

Falls bei Ihnen eine der genannten Nebenwirkungen 
auftritt, informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt.
Andere Nebenwirkungen können umfassen:
Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be- 
treffen)
• Kopfschmerzen oder Müdigkeit
• Übelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verdauungs- 

störungen
• Hautausschlag
• Muskelkrämpfe oder Gelenk-, Muskel- oder Knochen- 

schmerzen, während der Behandlung mit Imatinib 
oder nachdem Sie die Einnahme von Imatinib 
beendet haben.

• Schwellungen wie Gelenkschwellungen oder ge- 
schwollene Augen

• Gewichtszunahme V07-00 52
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Wenn Sie einer dieser Effekte in starkem Maße be- 
trifft, informieren Sie Ihren Arzt.
Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
• Appetitverlust, Gewichtsverlust oder Geschmacks- 

störungen
• Schwindel oder Schwächegefühl
• Schlaflosigkeit
• Augenirritationen mit Juckreiz, Rötung und 

Schwellung (Bindehautentzündung), vermehrter 
Tränenfluss oder verschwommenes Sehen

• Nasenbluten
• Bauchschmerzen oder Blähbauch, Blähungen, Sod- 

brennen oder Verstopfung
• Jucken
• ungewöhnlicher Haarverlust oder Ausdünnen der 

Haare
• Taubheit an Händen und Füßen
• Entzündungen im Mund
• Gelenkschwellungen und Gelenkschmerzen
• Mundtrockenheit, trockene Haut oder trockene Au- 

gen
• verminderte oder erhöhte Hautempfindlichkeit
• Hitzewallungen, Schüttelfrost oder Nachtschweiß
Wenn Sie einer dieser Effekte in starkem Maße be- 
trifft, informieren Sie Ihren Arzt.
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der ver- 
fügbaren Daten nicht abschätzbar)
• Rötung und/oder Schwellung der Handflächen 

und Fußsohlen, das von Kribbeln und brennen-
dem Schmerz begleitet sein kann.

• Schmerzhafte und/oder blasenbildende Haut- 
veränderungen.

• verlangsamtes Wachstum bei Kindern und Jugend- 
lichen

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen in starkem 
Maße betrifft, informieren Sie Ihren Arzt.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei- 
lage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen 
auch direkt dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie 
dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

 5. Wie ist IMATINIB BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder un- 
zugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der 
Blisterpackung/dem Etikett und dem Umkarton/der 
Flasche nach „Verwendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht 
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage- 
rungsbedingungen erforderlich.
Verwenden Sie keine Packung, die beschädigt ist 
oder an der manipuliert wurde.
HDPE Flasche: Nach Anbruch 100 Tage haltbar.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z.B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). 
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie 
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere 
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/ 
arzneimittelentsorgung.

 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IMATINIB BASICS 400 mg Filmtabletten enthält
Der Wirkstoff ist Imatinibmesilat.
Jede Tablette enthält 400 mg Imatinib (als Mesilat).
Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat 
(Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmüberzug: Eisen(III)-oxid (E172), Eisen(III)-hydroxid- 
oxid x H2O (E172), Macrogol 6000, Talkum, Hypro- 
mellose (6 cp)
Wie IMATINIB BASICS 400 mg Filmtabletten aussieht 
und Inhalt der Packung
Dunkelgelbe bis bräunlich-orange ovale Filmtablet- 
ten, geprägt mit „I“ und „2“ auf beiden Seiten der 
Bruchkerbe auf der einen Seite und glatt auf der an- 
deren Seite der Tablette. Die ovalen Tabletten sind 
15,15 mm ± 0,20 mm lang und 8,15 mm ± 0,20 mm 
breit.
IMATINIB BASICS 400 mg Filmtabletten ist erhältlich 
in: 
Kaltgeformte Blisterpackungen: OPA/Al/PVC
Trockenmittel eingelagerte kaltgeformte Blisterpa- 
ckung: OPA/Al/PE+Trockenmittel/HDPE-Al
Packungen mit 30, 60, 90 oder 120 Filmtabletten
HDPE Flasche: HDPE Flasche mit kindersicherem 
Schraubverschluss mit Induktionsversiegelung mit ei- 
nem Beutel mit aktiviertem Silicagel. Den Inhalt dieses 
Beutels bitte NICHT ESSEN!
Packungen mit 100 Filmtabletten
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrö- 
ßen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.sunpharma.com/germany
Hersteller
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Niederlande
Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumänien
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des 
Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den 
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Frankreich: IMATINIB RANBAXY 400 mg, compri- 

mé pelliculé sécable
Deutschland: IMATINIB BASICS 400 mg Filmtablet- 

ten
Estland: Imatinib Ranbaxy 400 mg
Spanien: Imatinib Ranbaxy 400 mg comprimi-

dos recubiertos con película EFG
Italien: Imatinib Ranbaxy
Litauen: Imatinib Ranbaxy 400 mg plėvele deng- 

tos tabletės
Lettland: Imatinib Ranbaxy 400 mg apvalkotās 

tabletes
Rumänien: Imatinib Terapia 400 mg comprimate 

filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
Juli 2019.  

Imatinib Basics 400 mg tablets (PIL)

Germany

140 x 550 mm (Single folded Size: 140 x 275 mm)
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