Tasigna’ (nilotinib)

Dulezité informace
0 uzivani pripravku
Tasigna

NeZ se zacnete Iécit pifpravkem Tasigna, prectéte si pozorné celou
piibalovou informaci nebo pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pfipadné nezadouci Uc¢inky konzultujte s Iékafem nebo lékarnikem.

Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici se k 1éché,
prosim, obratte se na Vaseho osetfujiciho lékare nebo Iékérnika.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci icinek
a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musf byt hidseny
Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statnf Ustav pro kontrolu léciv, oddélent
farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mdize byt také hlasena spolecnosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com
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K ¢emu se uziva lécivy pripravek Tasigna?
TASIGNA je lék vazany pouze na Iékafsky pfedpis a pouZiva
se k lécbé leukemie nazyvané chronicka myeloidni

leukemie s piftomnosti Philadelphského chromozomu
(Ph-pozitivni CML) u dospélych pacientd:

m kteff jsou nove diagnostikovani

® y kterych jiz neni predchozi [é¢ba zahrnujici Glivec
(imatinib) Ucinna

B ktefi byli léCeni pfedchozi 1é¢bou, zahrmuijici imatinib,
a nemohou v této léché pokracovat

Co mate dodrzovat a cemu se vyhnout pri
uzivani pripravku Tasigna

Co mate dodrzovat

m Uzivejte vzdy dvé tobolky pfipravku Tasigna kazdy
den, a to pravidelné dvakrat denné, ve stejnou dobu,
jak Vam doporucil osettujici Iekar. Uzivani pfipravku
Tasigna je rozdilné od uzivani pfipravku Glivec, protoze
Glivec se vétdinou uziva jednou denné. Nezapomente
na to.

B Polykejte tobolky celé a zapijte je celou sklenici
vody. Tobolky nekousejte.

B Predepsané davky pripravku uzivejte po
12 hodinach. Napriklad pokud si vezmete prvni davku
piipravku Tasigna v 10 hodin rano, vyckejte s uzitim
druhé davky do 10 hodin vecer.

® Je-li Vam predepsan pripravek Tasigna, za¢néte jej
uzivat bez odkladu. Neuzivejte dale pfedchozi lécbu
CML. Pokud zapomenete davku uZzit, vezmeéte si dalsi
davku v obvyklou dobu. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil/a vynechané tobolky.

Cemu se vyhnout:

NEUZIVEJTE pfipravek Tasigna s jidlem. Uzivani
pripravku Tasigna spolu s jidlem zvysuje hladinu lécivé
latky v krvia mUze vést ke vzniku zavaznych
nezadoucich Ucinkd, napfiklad srdecni arytmie.
Pfipravek Tasigna uzivejte nejméne 2 hodiny po
jakémkoliv jidle a po jeho uziti pockejte nejméné

1 hodinu, nez budete opét jist.

Béhem lécby pripravkem Tasigna nikdy NEJEZTE
grapefruit ani NEPIJTE grapefruitovou stavu.
Grapefruit ovliviuje enzymy v lidském téle, a tak miize
vést ke zvyseni hladiny pfipravku Tasigna v krvi az na
Skodlivou miru.

Zeptejte se svého osetfujiciho Iékare, jakym potravindm
je nutné se vyhnout béhem uzivani pfipravku Tasigna.

NEUZIVEJTE zadné léky bez pfedchozi konzultace
s oSetiujicim lékafem nebo lékarnikem. To se tyka

i volné prodejnych 1€k a bylinnych Iéciv (napf.

s tfezalkou teckovanou). Osetfujici Iékaf rozhodne,

zda tyto léky mUzete uZivat beze zmén soucasné

s pfipravkem Tasigna ¢i nikoliv.

Co mam délat, pokud jsem uzil/a vice pfipravku
TASIGNA, nez jsem mél/a?

Jestlize jste uzil/a vice tobolek pfipravku Tasigna, nez jste
mél/a pfedepsané, nebo pokud nékdo jiny nahodné u7il
Vase tobolky pfipravku Tasigna, okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc. Nezapomerite vzit s sebou baleni
tobolek pfipravku Tasigna, abyste jej mohl/a ukazat
oSetfujicimu lékafi. Je mozné, ze bude nezbytné provést
lékafské osetrent.

Co mam délat v pripadé nevolnosti?

Pokud po uziti pfipravku Tasigna pocitujete nevolnost
Ci zvracite, neuZivejte dalsi davku pfipravku Tasigna.
Neprodlené kontaktujte oSetfujiciho lékare.



Vzdy informujte oSetiujiciho lékare
o nasledujicich skute¢nostech:

B mate poruchu srde¢niho rytmu nazyvanou
,prodlouzeni QT intervalu” ¢i touto poruchou trpf
néktery z Vasich pfibuznych

B je vam na omdleni nebo citfte nepravidelnost srde¢niho
tepu po uzitl pfipravku Tasigna

B vite 0 tom, Ze mate nizké hladiny elektrolytl (napf.
draslik a horcik) v krvi

B objevi se u Vas po uzitl pripravku Tasigna otoky kotnik
nebo rukou, otoky celého téla ¢i rychly narlst télesné
hmotnosti, mUze se jednat o znamky zavazného
zadrzovani tekutin v téle. U pacientd lécenych
piipravkem Tasigna byly tyto pfipady vzacné hlaseny

B mate srdecni onemocnéni, poruchu funkce jater,
vysokou hladinu cholesterolu, diabetes mellitus
(cukrovku) nebo uzivate léky na tato onemocnéni

prodélal/a jste Zloutenku typu B
jste téhotn3, kojite
mate intoleranci laktézy

objevi se u Vas bolest & nepfijemny pocit na hrudi,
ztuhlost ¢i slabost, porucha chiize nebo fedi, bolest,
zblednuti koncetin(y) nebo je koncetina napadné
chladna, informujte o tom svého Iékafe ihned, mize se
jednat o znamky kardiovaskularni pfihody. U pacientd
lécenych pripravkem TASIGNA byly hldeny piipady
zavaznych kardiovaskularich pfihod, zahmuijici potize
s prokrvenim nohou (perifernf arteridini okluzivni
onemocnéni), ischemickou chorobu srde¢ni a potize
s krevnim zasobenim mozku (ischemickou cévni
mozkovou pithodu). Vas Iékar by meél vysetfit hladinu
tukd (lipid) a cukru v krvi pfed zapocetim a béhem
lécby pifpravkem Tasigna.

B objevi se u Vas jakékoliv nezadouci Uc¢inky v prébéhu
lécby pripravkem Tasigna.



