Tasigna® (nilotinib)

Dulezité informace
O uzivani pripravku
Tasigna

@ Nez se zaCnete I€Cit pripravkem Tasigna, prectéte si @
pozome celou pribalovou informaci nebo pozadejte nékoho,
aby Vam ji celou precetl.

Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici
se k [é€bé, prosim, obratte se na Vaseho osettujiciho Iékare
nebo lékarnika.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezédoucich Ucinkd, sdélte to svému Iékari
nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Ucinky miiZzete hlasit také
primo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mlze byt také hlaSena spole¢nosti
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: +420 225 775 445

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

CZ1709704884-09/2017
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K éemu se uziva léCivy pripravek Tasigna?

TASIGNA je lék vazany pouze na lékarsky predpis a pouziva se
k léCbé leukemie nazyvané chronicka

myeloidni leukemie s pritomnosti Philadelphského
chromozomu (Ph-pozitivni CML) u dospélych pacientd, kterf:

® jsou nove diagnostikovani
m U kterych jiz neni pfedchozi léCba zahrnujicl imatinib ucinna

m ktefi jiz nemohou v 1éCbé imatinibem pokradovat

Co mate dodrzovat a c¢emu se vyhnout
pri uzivani pripravku Tasigna

Co mate dodrzovat

m Nezapomernite uzivat vzdy dvé tobolky pfipravku Tasigna
kazdy den, a to pravidelné dvakrat dennég, ve stejnou
dobu, jak Vam doporucil oSettuijici Iékar. Uzivani pripravku
Tasigna je rozdilné od uzivani pripravku obsahuijici imatinib,
protoze ten se vétsinou uziva obvykle jednou denné.

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

® Pfedepsané davky pripravku uzivejte po 12 hodinach.
Napriklad pokud si vezmete prvni davku pfipravku Tasigna
v 10 hodin rano, vyCkejte s uzitim druhé davky do 10 hodin
vecer.

m Je-li Vam predepsan pfipravek Tasigna, zaCnéte jej
uzivat okamzité. V zadném pripadg jiz neuzivejte predchozi
léCbu. Pokud zapomenete uzit, vezmeéte si dalsi davku v
obvyklou dobu. Nezdvojujte nasleduijici davku, abyste
nahradil/a vynechané tobolky.

® Pokud doséhnete dlouhodobé odpovédi na lécbu, mdze byt
mozné pod dozorem lékare podavani pipravku Tasigna
ukoncit. V takovém pripadé pocitejte s Castymi krevnimi testy
z ddvodu kontroly stavu onemocnéni CML a v&asného
rozpoznani potreby znovu zahdjit IéCbu pripravkem Tasigna.
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Cemu se vyhnout:

» NEUZIVEJTE pripravek Tasigna s jidlem. UZivani piipravku
Tasigna spolu s jidlem zvySuje hladinu léCivé latky v krvi
amuUze vést ke vzniku zavaznych nezadoucich Ucinkd jako
abnormalni srdecni rytmus (tzv. prodiouzeni QT intervalu).

® Pripravek Tasigna uzivejte nejméné 2 hodiny po jakémkoliv
jidle a po jeho uziti poCkejte nejméné 1 hodinu, nez budete
opét jist.

= Béhem |éCby pfipravkem Tasigna nikdy NEJEZTE
grapefruit ani NEPIJTE grapefruitovou stavu. Grapefruit
ovliviiuje enzymy, které se podileji na odbouravani pripravku
z lidského téla, a tak miiZe vést ke zvyseni hladiny pfipravku
Tasigna v krvi az na Skodlivou miru.

m Zeptejte se svého oSetfujiciho lékare, a informujte se v
pribalovém letaku, jakym potravinam je nutné se vyhnout
béhem uzivani pfipravku Tasigna.

= NEUZIVEJTE 24adné Iéky bez pfedchozi konzultace
s oSetfujicim Iékafem nebo Iékarnikem. To se tyka i volné
prodejnych Iékd a bylinnych 1€Civ (napf. s tfezalkou
teCkovanou). OSettujici Iékar rozhodne, zda tyto léky
mUzete uzivat beze zmén soucasné s pripravkem Tasigna
@ &i nikoliv. @
m Neprestavejte pripravek Tasigna uzivat bez konzultace
s Vasim oSetfujicim Iékarem.
Co mam délat, pokud jsem uzil/a vice pripravku
TASIGNA, nez jsem mél/a?

m Jestlize jste uzil/a vice tobolek pripravku Tasigna, nez jste
mél/a predepsang, nebo pokud nékdo jiny nahodné uzil Vase
tobolky pripravku Tasigna, okamzité vyhledejte lékarskou
pomoc. Nezapomente vzit s sebou baleni tobolek pripravku
Tasigna, abyste jej mohl/a ukazat oSetrujicimu lékari.

Je pravdépodobné, Ze Vam bude nezbytné poskytnout
podpdrnou lécbu.

Co mam délat v pripadé nevolnosti?

m Pokud po uzit pfipravku Tasigna pocitujete nevolnost Ci
zvracite, nemel/a byste uzit dalsi davku pfipravku Tasigna.
Neprodlené kontaktujte osetrujiciho lékare.
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Osetfiujiciho lIékare informujte vzdy
o nasledujicich skute¢nostech:

m mate-li poruchu srde¢niho rytmu nazyvanou ,prodlouzeni QT
intervalu® Ci touto poruchou trpi néktery z Vasich pribuznych

= mate-li mdloby d&i citite-li nepravidelnost srdecniho tepu
po uZitl pripravku Tasigna

—mUze jit o projevy prodiouzeni QT intervalu

m vite-li 0 tom, Ze mate nizké hladiny elektrolytd, jako jsou
draslik a hor¢ik, v krvi

® objevi-li se u Vas po uZziti pripravku Tasigna otoky kotnikd
nebo rukou, otoky celého téla &i rychly nardst télesné
hmotnosti, protoze se mdze jednat o znamky zavazného
zadrZovani tekutin. U pacientt léCenych pripravkem Tasigna
byly vzacné hlaseny pripady zavazného zadrzovani tekutin
v téle.

m mate-li srdecni onemocnéni, poruchu funkce jater, vysokou
hladinu cholesterolu, diabetes mellitus (cukrovku) &i uzivate-li
léky na tato onemocnéni

m jste t€hotna, kojici nebo mate intoleranci k laktéze

® objevi-li se u Vas jakékoliv nezéadouci Ucinky v pribéhu lécby
@ pripravkem Tasigna @

m objevi-li se u Vas bolest Ci nepfijemny pocit na hrudi, porucha
citlivosti kiiZze ¢i slabost, porucha chiize nebo fedi, bolest,
zblednuti nebo vychladnuti koncetin(y), informujte o tom
svého Iékare ihned, miZe se jednat o znamky srdeéni nebo
cévni prihody. U pacientt léGenych pripravkem TASIGNA
byly hléSeny pripady takovych zavaznych nezadoucich
Ucinkd, zahrnujici potize s prokrvenim nohou (periferni
arterialni okluzivni onemocnéni), ischemickou chorobu
srde¢ni a potize s krevnim zasobenim mozku (ischemickou
cévni mozkovou prihodu). Vas lékar by mél vysSetfit hladinu
tukd (lipidd) a cukru v krvi pred zapocetim a béhem lécby
pfipravkem Tasigna.

® objevi-li se bolesti svald, kloubt, koncetin ¢i zad po ukonéeni
lécby pripravkem Tasigna
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