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Co je dilezité védét
o pripravku Tasigna...

Pripravek Tasigna je lék vydavany pouze

na lékarsky predpis.

Upozornéni:

@ Pripravek Tasigna mize zpulsobit poruchu srdecni
¢innosti nazyvanou ,,prodlouZeni QT intervalu®,
ktera midze byt potencialné Zivot ohroZujici.

e Prodlouzeni QT intervalu mdze mit za nasledek vznik
zdvazné srdecni arytmie (porucha srde¢niho rytmu
projevujici se nepravidelnym srdecnim tepem), kterd
muZe vést u nékterych pacientd az k nahlé smrti.

® Pripravek Tasigna mize vzacné zplsobit retenci tekutin
(zadrZovani tekutin v téle], srdecni selhani a plicni edém
(otok]).

@ Cinnost Vaseho srdce bude kontrolovana pomoci
vysetieni nazyvaného EKG (EKG je zaznam srdecni
aktivity, které potvrdi i vylouci prodlouzeni
QT intervalu a odhali pFipadnou arytmii). EKG bude
provedeno pred zahdjenim uzivani pripravku Tasigna,
po 7 dnech uzivani a déle pravidelné v pribéhu jeho
uzivani a pri kazdé zméné davkovani.

@ Opakované podstoupite laboratorni vysetreni krve,
osSetrujici lékar bude pravidelné kontrolovat Vasi hladinu
drasliku a hor¢iku v krvi, protoze nizka hladina drasliku
a hor¢iku mdze ovlivnit prodlouZeni QT intervalu.

® Nelze vyloucit, Ze u pacienta se srde¢nim ¢i jaternim
onemocnénim bude nutné provést néktera dalsi
laboratorni ¢i odborna lékarska vysetreni.

@ Pravdépodobnost toho, Ze dojde k prodlouzeni

QT intervalu, mdzZete snizit tim, Ze:

e Budete uzivat pripravek Tasigna nalacno. NIKDY
NEUZIVEJTE PRIPRAVEK TASIGNA SPOLU S JiDLEM.

¢ \/lynechate ze svého jidelnicku grapefruit a vsechny
produkty z grapefruitu (grapefruitovy dZzus, apod.),
karambolu a sevilské pomerance.

e Nebudete uzivat preparaty obsahujici léCivou rostlinu
nazyvanou trezalka te¢kovand, protoze latky obsazené
v trezalce teckované vyvolavaji nepredvidatelné interakce
s celou radou LéCiv [vzdjemné ovliviiovani l&Civ).

e Nebudete uzivat léky, které jsou tzv. silnymi inhibitory
CYP3A4 [CYP3A4 je enzym podilejici se na preméné
[éCiv), tyto inhibitory CYP3A4 potlacuji plsobeni enzymu
a tim zvysuji riziko nezddoucich Gcinkl lékd, zvlaste
prodlouzeni QT intervalu. OSetfujici lékar zkontroluje,
zda léky, které uzivate, nepatri mezi .silné CYP3A4
inhibitory”.

e Nebudete uzivat volné prodejné léky Ci potravinové

doplnky bez predchozi konzultace s oSetrujicim ékarem.

@ V pripadeé, Ze se pri uzivani pripravku Tasigna objevi
ztrata védomi, kolapsovy stav (mdloba) ¢i nepravidelnost
srdecniho tepu, okamzité kontaktujte osetrujiciho lékare.
e /trata védomi, mdloba ¢i nepravidelny srdecni tep mohou
byt priznaky poruchy srdecni ¢innosti.

Jak uzivat pripravek Tasigna

@ UzZivejte vzdy dvé tobolky pripravku Tasigna naraz,
ato pravidelné dvakrat denné, ve stejnou dobu, jak Vam
doporucil oSetrujici lékar. Jedna tobolka obsahuje 200 mg
léCivého pripravku Tasigna.

@ Uzivani pripravku Tasigna je rozdilné od uzivani
pripravku Glivec, ponévadz Glivec se vétSinou uziva
pouze jedenkrat denné.

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

@ Tobolky pripravku Tasigna uzivejte
kazdych 12 hodin. Napriklad pokud si
vezmete prvni davku pripravku Tasigna
v 10 hodin rano, vyckejte s uzitim druhé
davky do 10 hodin vecer.

@ Je-li je Vam predepsan pripravek
Tasigna, zacnéte jej uzivat okamazite.

V Zadném pripadé jiz neuzivejte predchozi léky.

S nevyuzivanym balenim predchozich [ékd naloZte dle dohody

s oSetrujicim lékarem.
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Cemu se VYHNOUT pFi uzivani
pripravku Tasigna
@ NEUZIVEJTE pFipravek Tasigna s jidlem, protoze

pripravek Tasigna spolu s jidlem zvySuje hladinu léCivé
latky v krvi az na skodlivou miru.

@ Pripravek Tasigna uzivejte
nejméné 2 hodiny
po jakémbkoliv jidle a po
jeho uziti poCkejte nejméné
1 hodinu, nez budete opét
jist. Napriklad pokud se
nasnidate v 8 hodin rano,
nejméné dalsi dvé hodiny
nic nejezte a vezmeéte si
prvni davku pripravku
Tasigna v 10 hodin
dopoledne a zapijte ji sklenici vody. Poté jednu hodinu nic
nejezte. V dobé od 11 hodin dopoledne do 8 hodin vecer
muzete jist. 0d 8 hodin vecer nic nejezte, druhou davku
pripravku Tasigna si vezméte v 10 hod vecer a opét ji
zapijte sklenicivody. Do 11 hodin veCer nic nejezte.
Tento postup je odliSny od uZivani pripravku Glivec,
ktery se uziva spolu s jidlem.

@ Béhem léchy pripravkem Tasigna
nikdy NEJEZTE grapefruit
ani nepijte grapefruitovou
st'avu. Konzumace grapefruitu,
karamboly, sevilskych pomerancl
i grapefruitové stavy mize téz vést
ke zvySeni hladiny léCivé latky v krvi
az na skodlivou miru.

@ Zeptejte se svého oSetrujiciho lékare, jakym dalsim volné
prodejnym ékam, potravindm a potravinovym doplikim
je nutné se vyhnout béhem uzivani pripravku Tasigna.

@ NEUZIVEJTE zadné Lléky bez pFedchozi konzultace
s oSetrujicim lékarem. To se tyka i volné prodejnych L€kl

a bylinnych éciv. OSetrujici lékar rozhodne, zda tyto léky
mUzete uzivat soucasné s pripravkem Tasigna Ci nikoliv.

Jak vypadaji tobolky pripravku
Tasigna?

@ Pripravek Tasigna obsahuje svétle zluté tvrdé tobolky.
Kazda tobolka obsahuje 200 mg Lécivé latky nilotinib.

@ Pripravek Tasigna je specialné balen tak, aby Vam
pripomnél uzivani 2 tobolek dvakrat denné - réano a vecer.
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Co mam délat, pokud zapomenu uzit davku pripravku
Tasigna?
® Pokud zapomenete uZit davku pFipravku Tasigna, vezméte

si dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil/a vynechané tobolky.

Co mam délat, pokud jsem uzil/a vice pripravku Tasigna,

nez jsem mél/a?

® Jestlize jste uzil/a vice tobolek pripravku Tasigna, nez jste
mél/a, nebo pokud nékdo jiny ndhodné uzil Vase tobolky
pripravku Tasigna, okamzité vyhledejte lékarskou pomoc
a nezapomente vzit s sebou baleni tobolek pripravku
Tasigna. Je pravdépodobné, Ze bude nezbytné provést
lékarské osetreni.
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Co mam délat v pripadé nevolnosti a zvraceni po poziti
pripravku Tasigna?
© Pokud po uziti pripravku Tasigna pocitujete nevolnost

i zvracite, neuzivejte dalsi davku pripravku a neprodlené

kontaktujte osetrujiciho lékare.

Osetrujiciho lékare informujte vZdy o nasledujicich

skutecnostech:

@ mate-Lli srdecni onemocnéni ¢i uzivate-li jakékoliv éky
na onemocnéni srdce

@ mate-Lli poruchu srdecniho rytmu nazyvanou
.prodlouzeni QT intervalu” ¢i touto poruchou trpi néktery
z Vasich pFibuznych

@ zjisti-li se pri laboratornim vysetreni krve nerovnovaha
vnitfniho prostredi, predevs$im iontd a minerald,
tj. napriklad nizka hladina drasliku nebo hor¢iku, v krvi

@ mate-li mdloby ¢i citite-li nepravidelnost srdecniho tepu
po uziti pripravku Tasigna

e mdZe jit o projevy poruchy srde¢ni ¢innosti.

Vice informaci o pripravku Tasigna naleznete
na www.tasigna.com

Poznamky:
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