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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tasigna 200 mg hirda kapslar
Nilotinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra
biverkningar som inte ndmns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD TASIGNA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU TAR TASIGNA

3. HUR DU TAR TASIGNA

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR TASIGNA SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD TASIGNA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Tasigna ar
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Tasigna dr ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen
nilotinib.

Vad Tasigna anvands for

Tasigna anvénds for att behandla en typ av leukemi som kallas
Philadelphiakromosompositiv, kronisk myeloisk leukemi (Ph-positiv
KML). KML ér en cancersjukdom 1 blodet, som gor att kroppen
producerar for manga onormala vita blodkroppar.

Tasigna anvinds till patienter med KML, som inte ldngre har nytta
av tidigare behandling dar imatinib ingétt. Tasigna anvinds ocksé
till patienter som har upplevt allvarliga biverkningar vid tidigare
behandling och darfor inte kan fortsdtta med det lakemedlet.

Hur Tasigna verkar

Hos patienter med KML sker en forandring 1 DNA (arvsmassan),
vilket utloser en signal till kroppen att den ska producera onormala
vita blodkroppar. Tasigna blockerar denna signal och stoppar darmed
produktionen av dessa celler.

Overvakning av dig under behandling med Tasigna

Prover kommer att tas regelbundet pa dig, inklusive blodprov,
under behandlingen. Med hjilp av dessa kan antalet blodkroppar
(vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodpléttar) i din kropp
kontrolleras, och man kan se hur Tasigna verkar pa dig.

Kontakta din ldkare, om du har nigra fragor om hur Tasigna verkar
eller varfor det har ordinerats till dig.

2. INNAN DU TAR TASIGNA

Folj 1akarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig frdn den
allminna information som finns 1 denna bipacksedel.

Ta inte Tasigna
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- om du ar allergisk (6verkénslig) mot nilotinib eller ndgot av dvriga
innehallsimnen 1 Tasigna, som &r uppriknade 1 slutet av denna
bipacksedel.

Om du tror att du kan vara allergisk, fraga likare om rdd innan du tar
Tasigna.

Var sarskilt forsiktig med Tasigna

- om du har en storning i hjirtfunktionen, som t ex onormal
elektrisk signal, s k ”forlangt QT-intervall”.

- om du behandlas med liikemedel som pédverkar hjartslagen
(lakemedel mot rytmrubbningar) eller levern (se under ”Intag av
andra liikkemedel”).

- om du har kalium- eller magnesiumbrist.

- om du har behandlats med ett lakemedel av en typ som kallas
antracykliner (anvédnds ofta vid behandling av leukemi).

- om du har ndgon storning i leverfunktionen eller bukspottkorteln.
Om nagot av dessa stammer in pa dig, tala med lékare.
Vid behandling med Tasigna

- om du svimmar (forlorar medvetandet) eller far oregelbunden
hjartrytm nér du tar Tasigna, tala omedelbart med din léiikare da det
kan vara ett tecken pa allvarligt hjarttillstind. Forlangning av QT-
intervallet eller en oregelbunden hjartrytm kan leda till pl6tslig dod.
P16tslig dod har 1 mindre vanliga fall rapporterats hos patienter som tar
Tasigna.

Intag av andra likemedel
Tasigna kan péaverka eller padverkas av vissa andra ldkemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana, innan du tar Tasigna.
Detta giller 1 synnerhet foljande lakemedel:
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- lakemedel mot rytmrubbningar — anvénds for att behandla
oregelbundna hjartslag

- klorokin, halofantrin, klaritromycin, haloperidol, metadon —
lakemedel som kan ha en oonskad effekt pa hjartfunktionen

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, moxifloxacin, klaritromycin,
telitromycin — anvands for att behandla infektioner

- ritonavir — ett lakemedel ur klassen ”’proteashimmare”, som anviands
for att behandla HIV

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — anviands for att behandla
epilepsi

- rifampicin — anvinds for att behandla tuberkulos

- johannesort — ett naturlidkemedel som anvinds for att behandla
depression och andra tillstdnd (ocksa kant under namnet Hypericum
perforatum)

- midazolam — anvénds for att lindra oro infér operation

- warfarin — anvands for att behandla stérningar 1 blodets formaga att
levra sig (t ex blodpropp eller trombos)

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, kinidin, bepridil eller
ergotalkaloider (ergotamin, dihydroergotamin)

Dessa ladkemedel bor undvikas ndr man behandlas med Tasigna. Om

du tar ndgot av dessa ldkemedel kan lakaren eventuellt ordinera ett
annat alternativ.

Om du redan tar Tasigna, och du nu ordineras ett nytt 1akemedel
som du inte tagit tidigare under Tasigna-behandlingen, ska du tala om
det for lakaren.

Intag av Tasigna med mat och dryck

- Ta inte Tasigna i samband med maltid. Ta kapslarna minst 2
timmar efter maltid av nagot slag, och vénta sedan minst 1 timme
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innan du dter igen. Om du vill ha mer information, 1ds under ”Nar ska
Tasigna tas”(punkt 3).

- Drick inte grapefruktjuice och at inte grapefrukt. Detta kan 6ka
mangden Tasigna 1 blodet, eventuellt sd mycket att det kan bli
skadligt.

Aldre personer (65 ar eller ildre)

Samma dos av Tasigna kan ges till dldre, 65 ar eller dldre, som till
ovriga vuxna.

Graviditet och amning

- Tasigna rekommenderas inte under graviditet, sivida det inte
ar absolut nodvandigt. Om du ar gravid eller om du tror att du kan
vara det, diskutera med din ldkare om du kan ta Tasigna under din
graviditet.

- Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvanda effektiv
preventivmetod under behandling.

- Amning rekommenderas inte under behandling med Tasigna. Om
du ammar, tala med ldkare.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot 1akemedel.
Korformaga och anvindning av maskiner

Om du upplever biverkningar (som t ex yrsel eller synstorning) efter
det att du har tagit Tasigna, som eventuellt kan paverka formagan att
kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner pé ett sdkert sétt, bor du
avsta frin dessa aktiviteter tills effekten har forsvunnit.

Viktig information om nigra innehéallsimnen i Tasigna

Detta ladkemedel innehéller laktos (dven kiant som mjolksocker). Om
du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.
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3. HUR DU TAR TASIGNA

Ta alltid Tasigna enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket Tasigna ska du ta

- Startdosen ar 800 mg per dag. Denna dos uppnds genom att ta tva
kapslar a 200 mg tva ganger dagligen.

Nar ska Tasigna tas

Ta kapslarna:

- tva ganger dagligen (cirka var 12:e timme)
- minst 2 timmar efter maltid av nagot slag

- vanta sedan 1 timme innan du dter igen

Om du har nagra fragor om nar du ska ta Tasigna, tala med lakare eller
apotekspersonal. Ta Tasigna vid samma tid varje dag, sa ar det lattare
att komma ihag att ta kapslarna.

Hur ska Tasigna tas

- Svilj kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

- Oppna inte kapslarna.

- At inte mat i ndgon form i samband med att du tar kapslarna.
Hur lange ska Tasigna tas

Fortsatt att ta Tasigna varje dag sd lange som ldkaren sidger. Detta dr en
langtidsbehandling. Likaren kommer att kontrollera dig regelbundet,
for att se att behandlingen har onskad effekt.

Om du har nagra fragor om hur lange du ska ta Tasigna, tala med din
lakare.

Om du har tagit for stor méingd av Tasigna
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Om du har tagit mer Tasigna an du skulle, eller om ndgon annan av
misstag har tagit dina kapslar, kontakta genast ldkare eller sjukhus
for radgivning. Visa dem forpackningen med kapslarna och denna
bipacksedel. Medicinsk behandling kan bli nédvandig.

Om du har glomt att ta Tasigna

Om du missar en dos, ta ndsta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Tasigna
Sluta inte att ta Tasigna, sdvida inte ldkaren sdger till dig det.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta ldakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla l1akemedel kan Tasigna orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fA dem. De flesta biverkningar ar latta till
mattliga och forsvinner i allménhet efter nagra fa dagar till veckor.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Dessa biverkningar dr vanliga, mindre vanliga eller har rapporterats
hos mycket fa patienter.

- snabb viktokning, svullnad i hianderna, vristerna, fotterna eller
ansiktet

- brostsmarta, hogt blodtryck, oregelbunden hjartrytm (tecken pa
storning 1 hjartfunktionen)

- svarighet att andas, hosta, vésljud, svullnad 1 fotterna eller benen
(tecken pa storning 1 lungfunktionen)

- feber, ont 1 halsen, munsar, svaghet, bldmérken, ofta forekommande
infektioner (tecken péa blodsjukdom)
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- svaghet eller forlamning i1 armar, ben eller ansiktet, talsvarigheter,
svar huvudvark, att se, kdnna eller hora sadant som inte finns dar
(tecken pa storning i nervsystemet)

- torst, torr hud, irritation, mork urin, minskad urinproduktion (tecken
pa storning 1 njurfunktionen)

- dimsyn, synforlust, synlig blodning 1 6gonvitan (tecken pa
ogonsjukdom)

- svullnad och smaérta i ndgon del av kroppen (tecken pé blodpropp 1
en ven)

- buksmarta, illaméende, blodkrakningar, svart avforing, forstoppning,
uppsvalld buk (tecken pd magtarmsjukdom)

- gul hud och gula 6gon, illaméaende, aptitforlust, ljusfargad urin
(tecken pa storning 1 leverfunktionen)
g

- utslag, smértsamma och roda knélar, smirta 1 lederna och musklerna
(tecken pd hudsjukdom)

- svar torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktforlust, trotthet
(tecken pd hogt blodsocker)

Om nagot av dessa intriffar, tala genast med din ldkare.
Vissa biverkningar iar mycket vanliga.

Dessa biverkningar kan drabba fler dn 10 av 100 patienter.
- illaméende, forstoppning, diarré

- huvudvérk

- trotthet

- klada, utslag

- lag nivé av vita blodkroppar, roda blodkroppar eller blodpléttar samt
hog niva av lipas 1 blodet (foérandrade resultat fran blodprover)

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med ldkare.
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Vissa biverkningar éir vanliga.

Dessa biverkningar kan drabba mellan 1 och 10 av 100 patienter.
- krdkningar, buksmairta, magbesvér efter det att du atit, gaser

- vark 1 skelettet, vark 1 lederna, muskelryckningar, viark 1 musklerna
- hudrodnad, torr hud

- aptitforlust, viktnedgang eller viktokning

- haravfall

- somnloshet

- nattliga svettningar, kraftig svettning, virmevallningar

- yrsel, allmén sjukdomskénsla, svindelkénsla

- stickande kénsla eller domning

- rOstproblem

- onormala leverfunktionsviarden och andra forandringar 1 resultat fran
blodprover, som t ex hog kaliumniva eller 1ag magnesiumniva

- hjartklappning (kdnsla av snabba hjartslag)

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med ldkare.
Vissa biverkningar ar mindre vanliga.

Dessa biverkningar kan drabba fdrre dn 1 av 100 patienter.

- minskad eller 6kad hudkéinslighet

- irritation, svullnad, utsondring, kldda eller rodnad 1 6gonen, torra
ogon (tecken pa 6gonsjukdom)

- muntorrhet

- halsbridnna, svullen eller uppblast buk
- brostsmarta

- nasblod

- 0kad aptit
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- 010
- depression

- svarigheter och smirta nir du kastar vatten, kraftig kénsla av att
behova kissa

- oformaga att uppna eller halla kvar erektion
- brostforstoring hos mén

- influensaliknande symtom

- darrningar

- minskad synskéarpa

- behov att kissa ofta

- onormala njurfunktionsvirden

- svar huvudvirk, ofta foljt av illamdende, krakningar och
ljuskanslighet

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med ldkare.

Foljande 6vriga biverkningar har rapporterats hos mycket fa
patienter under behandling med Tasigna:

- forvirring, desorientering
- domningskaénsla eller stickande kénsla 1 fingrar och tar
- 0kad ljuskénslighet 1 6gon eller hud

- smarta eller rodnad 1 6gonen, smaérta, svullnad och kléda 1
ogonlocken

- svarigheter att hora, vark 1 6ronen
- ledstelhet, muskelsvaghet

- medvetsloshet

- blod 1 urinen

- viktuppgang, trotthet, hiravfall, muskelsvaghet, att frysa
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Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med ldkare.

Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra
biverkningar som inte ndmns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

5. HUR TASIGNA SKA FORVARAS

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd kartongen och
blisterfolien. Utgédngsdatumet dr den sista dagen 1 angiven méanad.

- Forvaras vid hogst 30°C.
- Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkansligt.

- Anvind inte ldkemedlet om du ser att forpackningen &r skadad eller
visar tecken pé dverkan.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr nilotinib. Varje kapsel innehiller 200 mg
nilotinib (som hydrokloridmonohydrat).

- Ovriga innehéllsdmnen ir laktosmonohydrat, krospovidon,
poloxamer 188, vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.
Kapselskalet bestar av gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172) och for priaglingen anvands shellack, rod jarnoxid (E172) och
sojalecitin (E322).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tasigna tillhandahélls som harda kapslar. Kapslarna ar ljusgula. Varje
kapsel ar praglad 1 rott C’NVR/TKI”).

Tasigna tillhandahélls i1 vecko- och manadsforpackningar.

- Veckoforpackningen innehaller 28 kapslar.
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- Méanadsforpackningen innehaller 112 kapslar (4x28). En
manadsforpackning bestar av 4 separata veckoforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsialjning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH

Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tél/Tel: +49 911 273 0
bbarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 26 37 82 111
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

EALGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

fsland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Anuntprdong ko HomwaéAAnvag
ATd

TnA: +357 22 690 690
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Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
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Latviia United Kingdom
J ) ) Novartis Pharmaceuticals UK
Novartis Pharma Services Inc. Ltd

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkandes senast 2009-12-22.

Information om detta ldkemedel finns tillgidnglig pa

Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMEAs) hemsida http://
www.emea.europa.eu/ liksom lankar till andra hemsidor rorande
sallsynta sjukdomar och behandlingar.
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