Interakce s jidlem

B Pokud se pfipravek Tasigna nespravné uziva s jidlem,
zvysuje se jeho biologickd dostupnost. Upozornéte
pacienty na nutnost:

- nejist 2 hodiny pfed a nejméné 1 hodinu po uzitl
pifpravku Tasigna.

- vyloucit z jidelnicku grapefruitovou Stavu a potraviny,
o kterych je znamo, ze inhibuji CYP3A4.

Interakce se silnymi inhibitory CYP3A4

B Pripravek TASIGNA je primarné metabolizovan pomoci
CYP3A4 a soucasné podavani silnych inhibitord CYP3A4
(vCetné, ale nejen, ketokonazolu, itrakonazolu,
vorikonazoluy, klaritromycinu, telitromycinu a ritonaviru),
mUze zvysit sérovou koncentraci pfipravku Tasigna.

BV pifpadé, Ze by lécba témito latkami byla nezbytna,
doporucuje se, pokud je to mozné, lécbu piipravkem
Tasigna prerusit. Jestlize pfechodné preruseni lécby neni
mozné, je tfeba nemocného peclive sledovat z hlediska
prodlouzeni QT intervalu (viz prodlouzeni QT intervalu).

B Potraviny, o kterych je znamo, Ze inhibuji CYP3A4, jako
napr. grapefruit a produkty z grapefruitu, by nemély byt
pozivany, protoze by mohly zvysit sérové koncentrace
pifpravku Tasigna.

Interakce se silnymi CYP3A4 induktory

B Pfipravek Tasigna je primarné metabolizovan pomoci
CYP3A4 a soucasné podavani lécivych pfipravkd, které
jsou potencidlnimi induktory, mUze snizit sérovou
koncentraci pfipravku Tasigna.

B U pacientl lécenych IéCivymi pfipravky, které jsou
induktory CYP3A4 (napf. fenytoin, rifampicin,
karbamazepin, fenobarbital a tiezalka), zvazte alternativni
lécivé latky s nizsim potencidlem pro indukci CYP3A4.

Interakce s citlivymi CYP3A4 substraty

B Pfi soubézném podavani lékd, které jsou CYP3A4 substraty
a které majf Uzky terapeuticky index (napfiklad alfentanil,
cyklosporin, dihydroergotamin, ergotamin, fentanyl,
sirolimus a takrolimus) béhem lé¢by piipravkem Tasigna,
ma byt pacient sledovan a davka ma byt upravena dle
potreby.

Reprodukcni toxicita / téhotenstvi

B Piipravek Tasigna by nemél byt béhem téhotenstvi
podavan. Pokud je pfipravek podavan béhem téhotenstvi,
musf byt pacientka informovana
0 potencialnim riziku pro plod.

B Poucte pacientky ve fertilnim veku, Ze musi béhem lécby
a dale dva mésice po ukoncent lé¢by pripravkem Tasigna
pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci.

Edukacni materialy

Souhrn bezpecnostnich
doporuceni pro pripravek

Tasigna (nilotinib)

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek

a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno
Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

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

Adresa pro zasflani je:

Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Novartis na adresu:
Novartis s.ro., Gemini, budova B,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: 8004040 50
fax: 225 775 205
email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez7 pifpravek Tasigna predepisete, prectéte si peclive
souhrn Udajl
o pfipravku (SPC).
CZ1609525316-09/2016



Uvod

Tato brozura byla vytvorena pro lékare predepisujici
pripravek Tasigna za Gcelem sniZeni rizika vzniku
zavaznych nezadoucich ucinkd, které se mohou

objevit béhem lécby pripravkem Tasigna a poskytnuti

informaci, jak predejit a/nebo snizit riziko vzniku
nezadoucich ucinka.

Terapeutické indikace pripravku Tasigna

Pripravek Tasigna je indikovan u dospélych pacientt

s noveé diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemif
s pfitomnosti Philadelphského chromozomu (Ph+)

v chronické fazi (CP).

Pfipravek Tasigna je indikovan k Ié¢bé dospélych
pacientl s chronickou (CP) a akcelerovanou (AP) fazi
CML s pfitomnosti Philadelphského chromozomu, ktefi
jsou rezistentni nebo intolerantni k pfedchazejici 1écbé
zahrnujici imatinib.

Doporucena davka pripravku Tasigna
vindikaci Ph+ CML je:

300 mg dvakrat denné u nove diagnostikovanych
dospélych pacientt s CML v chronické fazi

400 mg dvakrat denné u pacientt s chronickou nebo
akcelerovanou fazi CML, ktefi jsou rezistentni nebo
nesnaseli pfedchazejici lécbu imatinibem

Prodlouzeni QT intervalu

B Pripravek TASIGNA mUze prodiuzovat QT interval.
B Riziko prodlouZeni QT intervalu se zvysuje v pifpade,

Ze je pfipravek Tasigna nespravné uzivan se silnymi
inhibitory CYP3A4 a/nebo léCivymi piipravky, které
prodluzuji QT interval, a/nebo s potravou. Vyhnéte se
soucasnému predepisovani téchto latek a poucte
pacienta.

Soucasna piftomnost hypokalémie nebo
hypomagnesémie mohou tento Ucinek jeste zvysovat.
Kontrolujte, pfipadné upravte hladinu kdlia a magnézia.

Kardiovaskularni prihody, zavazna srdecni

Pripravek Tasigna by mél byt uzivan opatrné u pacientd
se syndromem dlouhého QT intervalu nebo s
vyznamnym rizikem vyvoje prodlouzeni QTc intervalu,
jako jsou pacienti s nekompenzovanym nebo zavaznym
srdecnim onemocnénim, zahrnujicim nedavny infarkt
myokardu, méstnavé srdecni selhdni, nestabilni anginu
pectoris nebo klinicky vyznamnou bradykardii nebo

u pacient uzivajicich antiarytmika nebo jiné latky, které
prodluzuji QT interval (v¢etné, ale nejen, amiodaronu,
disopyramidu, prokainamidu, chinidinu a sotalolu) nebo
daldi 1écivé pripravky, které mohou prodluzovat QT
interval (vCetné, ale nejen, chlorochinu, halofantrinu,
klaritromycinu, haloperidolu, methadonu a
moxifloxacinu).

onemocnéni

Mél by byt vyhodnocen kardiovaskuldrni stav pacienta

a kardiovaskularni rizikové faktory by mély byt sledovany
ev. ovlivnény podle standardnich doporucent.

Poucte pacienty, aby okamZité vyhledali Iékafskou
pomoc, pokud se u nich projevi pfiznaky mozné
kardiovaskulari pfihody.

Doporucuje se provedeni vychoziho EKG pred
zahdjenim lécby pfipravkem Tasigna a opakovani dle
klinické potfeby.

Pfipravek Tasigna musf byt uzivan s opatrnosti u
pacientl se zavaznym srde¢nim onemocnénim a s jeho
rizikovymi faktory. Monitorujte mozné piiznaky
souvisejici se srdecni dysfunkdi.

Retence tekutin

Peclivé sledujte neocekavané, rychlé pribyvani na vaze.
Pfi znamkach zavazného zadrzovani tekutin, které se
objevilo behem lé¢by pripravkem Tasigna, by mel byt

vysetien jeho plvod a pacient by mél byt ndlezité lécen.

Reaktivace hepatitidy B

B U chronickych nosicl viru hepatitidy B existuje
potencialni riziko reaktivace viru. Pfed zahajenim lécby je
doporuceno provedeni vysetieni na pfitomnost infekce
HBV. U nosict HBV je pfed lécbou a béhem lécby
piipravkem Tasigna doporucena spoluprace s
hepatologem.

Zvysené hladiny transaminaz a bilirubinu
B Hiadiny bilirubinu a jaternich transamindz by mély byt
kontrolovany jednou meésicné nebo dle klinické potreby.

Porucha funkce jater

B /hordena funkce jater ma mirny ucinek na
farmakokinetiku pfipravku Tasigna, je potencidlné mozna
zvysena expozice nilotinibu. Pacienti se zhorsenou
funkcf jater by méli byt Iéceni s opatrnosti.

Pankreatitida

B | pacientl uzivajicich pfipravek Tasigna bylo
pozorovano zvyseni lipdzy a amylazy. Pacienti
s pankreatitidou v anamnéze by méli byt [éceni
s opatrnosti.

Zvysena hladiny glukozy

B Béhem lécby pifpravkem Tasigna byly hldseny vzestupy
hladin glukdzy v krvi.

Zvysena hladina cholesterolu

B Beéhem lécby pripravkem Tasigna byly hlaseny vzestupy
hladin celkového cholesterolu v séru.



