Tasigna® (nilotinib)
Dolezite informacie

o sposobe, ako uzivat
vas liek
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Na co sa uziva Tasigna® (nilotinib)?

Tasigna je liek na predpis, ktory sa pouziva na liecbu
leukémie nazyvanej chronicka myelocytova leukémia
s pozitivnym chromozémom Philadelphia (CML-Ph+)
u dospelych pacientov, ktori su bud:

® novo diagnostikovani,

® nereaguju uz na predchadzajucu int liecbu, vratane
lieku Glivec® (imatinib),

® uzivali ind liecbu, vratane imatinibu, a netolerovali ju.
Co robit a co nie pri uzivani lieku Tasigha

Co MATE robit

m Uzite 2 kapsuly dvakrat denne, priblizne v rovnhakom
Case kazdy den, ako vam predpisal lekar. Toto je
iné ako pri lieku Glivec® (imatinib), ktory vacsina
pacientov uziva raz denne. Prosim, majte to
na pamati.

m Kapsuly prehitajte celé, zapite ich plnym poharom
vody. Kapsuly nehryzte.

m Jednotlivé davky uZivajte s odstupom priblizne
12 hodin. Napriklad, ak uzijete prva davku
0 10 hodine rano, pockajte do 22 hodiny vecer,
kym si vezmete druhu davku.

® Zacnite uzivat liek Tasigna hned po jeho predpisani.
Ak vam zostali lieky, o ktorych vam lekar povedal,
ze ich uz uzivat nebudete, odneste ich do lekarne
na likvidaciu. Ak pacienti vynechaju davku, nemali
by sa snazit ju dobehnut, ale uzit dalsSiu davku podla
planu.

m V pripade, Ze ste dosiahli dlhodobu hlboku
molekulovi odpoved (napr. min MR4.5), moZete byt
pacient, ktory je vhodny na ukoncenie liecby liekom
Tasigna, avsak vzdy pod dohladom lekara.

Ak ukoncite liecbu liekom Tasigna, budete potrebovat
pravidelnu kontrolu krvi a molekularne testy

na kontrolu stavu VaSho ochorenia CML a pripadnu
potrebu znovu nasadenia liecby liekom Tasigna.



Co NEMATE robit

NEuzivajte liek Tasigna spolu s jedlom. Konzumacia
jedla stcasne s uzitim lieku TASIGNA zvysi jeho
mnozstvo, ktoré koluje vo vasej krvi a moze viest

k vzniku nebezpecnych vedlajsich Ucinkov, ako
napriklad, k pred{Zeniu QT intervalu

Najmenej dve hodiny pred uzitim davky a najmenej
jednu hodinu po jej uziti nesmiete jest.

NEkonzumujte grapefruity ani grapefruitovy dzus
nikdy pocas terapie liekom TASIGNA.

Grapefruit ovplyviuje enzym v tele, ktory moze zvysit
mnozstvo lieku Tasigna kolujuce vo vasej krvi, mozno
az na hladinu pre vas skodlivu.

Prosim, opytajte sa svojho lekara, akym dalSim
potravindm sa mate vyhybat pri uzivani lieku Tasigna.

NEuzivajte nijaké dalSie lieky bez konzultacie so
svojim lekarom alebo lekarnikom. Sem patria

aj volno predajné lieky a bylinné preparaty (napr.
lubovnik bodkovany). Lekar rozhodne, ¢i je potrebné
v uzivani vasich liekov urobit zmeny.

Neprestante uzivat liek Tasigna pokial Vam to
nepovie Vas oSetrujuci lekar.

Co treba robit, ak uZijete viac lieku Tasigna, ako bolo
potrebné?

Ak ste uzili viac lieku TASIGNA, ako mate predpisané,
alebo ak niekto iny nahodou uZije vase lieky, poradte
sa ihned'so svojim lekarom alebo nemocnicou.
Ukazte im balenie kapsul. MoZno bude potrebné
lekarske oSetrenie.

Co je potrebné robit, ak mate pocit nevolnosti

Ak vam je po uziti davky lieku Tasigna nevolno
a vraciate, NESMIETE uzit dalSiu davku. Kontaktujte
ihned svojho lekara.



Informujte svojho lekara, ak:

® Mate vy alebo niekto z vasej rodiny diagnostikované
predlZenie QT intervalu.

® Pocas uzivania lieku TASIGNA pocitujete slabost alebo
mate nepravidelny srdcovy rytmus

- toto moZu byt priznaky pred{Zenia QT intervalu.

m Viete, Ze trpite na nizke sérové hladiny elektrolytov,
ako su draslik alebo horcik.

® Sa u vas objavi opuch ndh alebo ruk, celkovy opuch
alebo ddjde k prudkému narastu telesnej hmotnosti,
pretoZe to mozu byt priznaky zavazného zadrziavania
tekutin. U pacientov liecenych liekom Tasigna boli
hlasené zriedkavé pripady zavazného zadrziavania
tekutin. Trpite ochorenim srdca, pecene, vysokou
hladinou cholesterolu alebo cukrovkou alebo uzivate
lieky na tieto ochorenia.

® Ste tehotna, dojcite alebo mate intoleranciu
na laktdozu. Mate akékolvek vedlajsie ucinky pocas
liecby liekom Tasigna.

m Zacnete pocitovat bolest alebo neprijemné pocity
na hrudi, necitlivost alebo slabost, objavia sa u vas
problémy s chddzou alebo s recou, bolest, zmena
zafarbenia alebo pocit chladu v koncatine, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi, pretoze moze ist o prejavy
srdcovocievnej prihody. U pacientov liecenych liekom
Tasigna boli zaznamenané zavazné srdcovocievne
prihody, vratane problémov s prietokom krvi v nohach
(okluzivna choroba periférnych tepien), ischemickej
choroby srdca a problémov s krvnym zasobenim
mozgu (ischemickad mozgovocievna choroba). Vas
lekar by vam mal pred zacatim liecby liekom Tasigna
a dalej v priebehu liecby stanovit hladinu tukov (lipidov)
a cukru v krvi.

m Ak mate bolesti svalov, kibov, néh alebo chrbta po tom,
¢o ste prestali uzivat liek Tasigna.
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