Obavijestite lijecnika ako:

= imate produZenje QT intervala ili je ono prisutno u
obiteljskoj anamnezi.

= se onesvijestite ili imate nepravilne otkucaje srca dok
uzimate Tasignu® [nilotinib).

— to mogu biti znakovi produZenja QT intervala.

= znate da imate niske razine elektrolita u krvi, kao sto
su kalij ili magnezij.

= dode do oticanja stopala ili Saka, generaliziranog oticanja
ili brzog porasta tezine, jer bi to mogli biti znakovi
izrazitog zadrzavanja tekucine. Prijavljeni su manje
Cesti slucajevi izrazitog zadrzavanja tekucine.

= imate poremecaj srca, poremecaj jetre, visoki kolesterol
ili Secernu bolest ili uzimate lijekove za te bolesti.

= ste trudni, dojite ili ne podnosite laktozu.
= imate bilo kakve nuspojave tijekom lijecenja Tasignom.

= osjetite bol ili nelagodu u prsnom kosu, utrnulost
ili slabost, probleme s hodanjem ili s govorom, bol,
promjenu boje ili osjecaj hladnoée u udovima, odmah se
obratite lijecniku, jer bi to mogli biti znakovi sr¢anozilnog
dogadaja. Bili su prijavljeni ozbiljni sréanozilni
dogadaji, ukljucujuéi probleme s dotokom krvi u nozi
(okluzivna bolest perifernih arterijal, ishemijsku bolest
srca i probleme s dotokom krvi u mozak (ishemijska
cerebrovaskularna bolest]. Lije¢nik treba ocijeniti razine
masnoca (lipida) i Secera u Vasoj krvi prije pocetka te
tijekom lijeCenja Tasignom.

.....

ledima nakon Sto ste prestali uzimati Tasignu.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED] putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potraZite HALMED aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Za sve informacije 0 ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja
za stavljanje gotovog lijeka u promet: Novartis Hrvatska d.o.o., Tel. +385 1 6274 220.
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Za sto se koristi Tasigna® (nilotinib)?

Tasigna je lijek koji se izdaje na recept i sluzi za lijeCenje
vrste leukemije koja se naziva kroni¢na mijeloicna leukemija
s pozitivnim Philadelphia kromosomom (Ph+ KML]J, i to u
odraslih i pedijatrijskih bolesnika koji:

= imaju novodijagnosticiranu bolest

= viSe nemaju koristi od prijasnjih terapija, Sto ukljucuje
i Glivec® (imatinib)

= su uzimali druge terapije, ukljucujuci imatinib, i ne
podnose ih.

Sto trebate i $to ne smijete
uciniti kad uzimate Tasignu

Sto trebate uéiniti

= Uzimajte kapsule dva puta na dan, otprilike u isto
vrijeme svakoga dana, kako Vam je propisao lijecnik.
Tu se Tasigna razlikuje od Gliveca, koji vecina bolesnika
uzima jedanput na dan. Imajte to na umu.

= Progutajte kapsule cijele, a nakon toga popijte punu
casu vode. Ne Zvacite kapsule.

= Uzimajte doze u razmaku od oko 12 sati. Na primjer,
ako uzmete prvu dozu u 10 h ujutro, pricekajte do 22 h
da uzmete drugu dozu.

= Uzmite Tasignu kad Vam je lijeénik propise. Sto god
Vam je ostalo od prijasnjeg lijeka bacite. Ako propusti
dozu, bolesnik ne smije nadoknaditi tu dozu, vec¢ uzeti
sljedec¢u prema rasporedu.

= Pod nadzorom lijecnika, u slucaju da ste postigli
dugotrajan duboki molekularni odgovor (npr. najmanje
MR4.5), mozda ¢ete modéi prekinuti lijecenje Tasignom.
Ako prekinete lijecenje Tasignom, morat ¢ete obavljati
ucestale pretrage krvi i molekularne pretrage da bi se
pratilo stanje Vaseg KML-a te vidjelo trebate li ponovo
zapoceti lijecenje Tasignom.

Sto NE SMIJETE udiniti

= NE uzimajte Tasignu s hranom. Uzimanje hrane s
Tasignom povecat ce kolic¢inu Tasigne koja cirkulira
Vasom krvlju i moZe uzrokovati teske nuspojave kao
sto je produzenje QT intervala.

= Ne smijete uzimati nikakvu hranu 2 sata prije i najmanje
1 sat nakon uzimanja doze.

= NE konzumirajte grejp ili sok od grejpa u bilo kojem
trenutku za vrijeme lijecenja Tasignom.

= Grejp ostvaruje interakciju s enzimom u tijelu koji moze
povecati koli¢inu Tasigne koja cirkulira u Vasoj krvi,
moguce do Stetne razine.

= Upitajte svoga lijecnika o drugim namirnicama koje
treba izbjegavati uz Tasignu.

= NE uzimajte nikakve druge lijekove ako niste prije
o tome razgovarali s lijecnikom ili ljekarnikom.
To ukljucCuje bezreceptne lijekove i biljne pripravke
(npr. gospinu travu). Lije¢nik ¢e odluciti je li potrebno
promijeniti iSta u lijekovima koje uzimate.

= Nemojte prestati uzimati Tasignu osim ako Vam lijecnik
to ne kaze.

Sto trebam uciniti ako uzmem
vise Tasigne nego sto smijem?

= Ako ste uzeli viSe Tasigne nego Sto Vam je propisano,
ili ako netko drugi slucajno uzme Vas lijek, odmah
se obratite lijecniku ili bolnici za savjet. Pokazite im
pakiranje kapsula. Mozda ¢e biti potrebno medicinsko

lijecenje.

Sto uciniti ako osjetite mu¢ninu

= Akoimate mucninu i povracate nakon uzimanja Tasigne,
NE smijete uzeti drugu dozu. Odmah se obratite svom
lijecniku.



