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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly
Nilotinib Olpha 200 mg tvrdé kapsuly

nilotinib

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Nilotinib Olpha a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Nilotinib Olpha
3. Ako uzivat’ Nilotinib Olpha

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Nilotinib Olpha

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Nilotinib Olpha a na ¢o sa pouZiva

Co je Nilotinib Olpha

Nilotinib Olpha je liek, ktory obsahuje liecivo nazyvané nilotinib.

Na ¢o sa Nilotinib Olpha pouZiva

Nilotinib Olpha sa pouziva na liecbu typu leukémie, ktory sa oznacuje ako chronicka myelocytova
leukémia s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph-pozitivna CML). CML je rakovina krvi, pri
ktorej telo vytvara privel'a nezvycajnych bielych krviniek.

Nilotinib Olpha sa pouziva u dospelych a detskych pacientov s novodiagnostikovanou CML alebo u
pacientov s CML, pre ktorych uz nie je prinosom predchadzajtca liecba, vratane liecby imatinibom.
Pouziva sa aj u dospelych a detskych pacientov, u ktorych sa pocas predchadzajticej liecby vyskytli
zavazné vedlajsie u¢inky a nemdzu v nej uz pokracovat’.

Ako Nilotinib Olpha t¢inkuje

U pacientov s CML spti§ta zmena DNA (genetického materialu) signal, ktory telu povie, aby
vytvaralo nezvycajné biele krvinky. Nilotinib Olpha tento signal blokuje, a tak zastavuje tvorbu tychto
krviniek.

Sledovanie po¢as liecby Nilotinibom Olpha

Pocas liecby sa budu pravidelne vykonavat’ testy vratane testov krvi. Prostrednictvom tychto testov sa

budu sledovat’:

- pocet krviniek (bielych a ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek) v tele, aby sa zistilo, ako
Nilotinib Olpha znéasate.

- funkcia podzaltidkovej zl'azy a pecene, aby sa zistilo, ako Nilotinib Olpha znaSate.

- elektrolyty v tele (draslik, horcik). St dblezité pre funkciu srdca.

- hladiny cukru a tukov v krvi.

Tep srdca bude tiez kontrolovany pristrojom, ktory meria jeho elektricku aktivitu (test nazyvany

»EKG®).
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Vas lekar bude pravidelne hodnotit’ vasu lie¢bu a rozhodovat’ ¢i mate pokra¢ovat’ v uzivani Nilotinibu
Olpha. Ak vam povedali, Ze mate prestat’ uzivat’ tento liek, vas lekar bude pokracovat so sledovanim
CML a méze vam oznamit’, ze mate znovu zacat’ uzivat’ Nilotinib Olpha, ak vas stav naznacuje, ze je
to nevyhnutné.

Ak méte akékol'vek otazky o tom, ako Nilotinib Olpha tcinkuje, alebo o dévodoch, preco vam ho
alebo vasmu diet'at'u predpisali, obrat'te sa na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nilotinib Olpha

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny svojho lekara. M6zu sa lisit’ od vSeobecnych informécii v tejto
pisomnej informacii.

Neuzivajte Nilotinib Olpha

- ak ste alergicky na nilotinib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Ak si myslite, ze mdzete byt alergicky, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete Nilotinib

Olpha.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nilotinib Olpha, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika:

- ak ste mali srdcovocievne prihody ako srdcovy infarkt, bolest’ na hrudi (angina pectoris),
problémy s prekrvenim mozgu (mftvica) alebo problémy s privodom krvi do n6éh (krivanie)
alebo ak mate rizikové faktory pre srdcovocievne ochorenie ako napriklad vysoky krvny tlak
(hypertenzia), cukrovku alebo problémy s hladinou tukov v krvi (poruchy tukov).

- ak mate ochorenie srdca, napriklad nezvycajny elektricky signal nazyvany ,predizenie QT
intervalu®.

- ak uzivate lieky, ktoré znizuju hladinu cholesterolu v krvi (statiny), alebo ovplyviuju tep srdca
(antiarytmika) alebo pecen (pozri Iné lieky a Nilotinib Olpha).

- ak trpite nedostatkom draslika alebo hor¢ika.

- ak mate ochorenie pecene alebo podzaludkovej zl'azy.

- ak mate priznaky ako l'ahka tvorba podliatin, pocit inavy alebo dychavi¢nost, alebo ak ste
opakovane mali infekcie.

- ak ste podstupili chirurgicky zakrok, ktory zahinal odstranenie celého zaludka (totalnu
gastrektomiu).

- ak ste nickedy mali alebo v sucasnosti by ste mohli mat’ infekciu zapri¢inent virusom
hepatitidy B. Dévodom je, ze Nilotinib Olpha by mohla spdsobit’, Ze sa hepatitida B opat’
aktivuje, ¢o mdze byt’ v niektorych pripadoch smrtel'né. Lekar bude pred zacatim liecby
pacientov pozorne sledovat’ na prejavy tejto infekcie.

Ak sa vas alebo vasho dietat’a nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas liecby Nilotinibom Olpha

- ak omdliete (stratite vedomie) alebo budete mat’ nepravidelny tep srdca pocas uzivania tohto
lieku, okamZite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze to moze byt prejav zavazného ochorenia
srdca. Predizenie QT intervalu alebo nepravidelny tep srdca mozu viest’ k nahlej smrti. U
pacientov uzivajucich Nilotinib Olpha boli menej Casto hlasené pripady nahlej smrti.

- ak sa u vas objavi nahle busenie srdca, zavazna svalova slabost’ alebo ochrnutie, zachvaty kicov
alebo nahle zmeny v mysleni alebo trovni bdelosti, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi,
pretoze to moze byt prejav rychleho rozpadavania rakovinovych buniek, nazyvaného syndrom z
rozpadu nadoru. V zriedkavych pripadoch bol syndrém z rozpadu nadoru hlaseny u pacientov
lieCenych Nilotinibom Olpha.

- ak pocitite bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi, necitlivost” alebo slabost’, problémy s
chddzou alebo s recou, bolest’, zblednutie alebo pocit chladu v koncatinach, okamZite to
oznamte svojmu lekarovi, pretoze to moze byt prejav srdcovocievnej prihody. U pacientov
lieCenych Nilotinibom Olpha boli zaznamenané zavazné srdcovocievne prihody vratane
problémov s privodom krvi do néh (periférna arterialna okluzivna choroba), ischemicke;j
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choroby srdca (fazkosti s krvnym zasobenim srdca) a problémov s prekrvenim mozgu
(ischemicka mozgovocievna choroba). Vas lekar ma pred lieCbou a pocas lieCby Nilotinibom
Olpha stanovit’ hladinu tukov (lipidov) a cukru vo vasej krvi.

- ak sa u vas objavi opuch noh alebo ruk, celkovy opuch alebo prudky narast vasej hmotnosti,
povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to mézu byt prejavy zavazného zadrziavania tekutin. U
pacientov liecenych Nilotinibom Olpha boli menej ¢asto zaznamenané pripady zavazného
zadrziavania tekutin.

Ak ste rodi¢om diet’at’a, ktoré sa lie¢i Nilotinibom Olpha a vasho diet’at’a sa tyka nieco z uvedeného,

povedzte to lekarovi.

Deti a dospievajuci

Nilotinib Olpha sa pouziva na liecbu deti a dospievajiicich s CML. Nie st ziadne skusenosti s
pouzivanim tohto lieku u deti mladsich ako 2 roky. Nie st Ziadne skusenosti s pouzivanim Nilotinibu
Olpha u novodiagnostikovanych deti mladsich ako 10 rokov a iba obmedzen¢ skiisenosti u pacientov
mladsich ako 6 rokov, pre ktorych uz nie je prinosom predchddzajuca liecCba CML.

Niektoré deti a dospievajlci uzivajici Nilotinib Olpha mézu mat’ pomalsi rast, ako je bezné. Lekar
bude sledovat’ rast pri pravidelnych navstevach.

Iné lieky a Nilotinib Olpha
Nilotinib Olpha sa m6ze navzajom ovplyviiovat’ s niektorymi inymi liekmi.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Plati to predovsetkym pre:

- antiarytmika — pouzivaju sa na lieCbu nepravidelného tepu srdca;

- chlorochin, halofantrin, klaritromycin, haloperidol, metadon, moxifloxacin — lieky, ktoré mézu
mat nepriaznivy ucinok na elektricku aktivitu srdca;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin — pouzivaji sa na lieCbu
infekeii;

- ritonavir — liek zo skupiny ,,antiproteaz pouzivany na liecbu HIV;

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — pouzivaji sa na lieCbu epilepsie;

- rifampicin — pouZziva sa na liecbu tuberkulozy;

- I'ubovnik bodkovany — liek rastlinného p&vodu, ktory sa pouziva na lieCbu depresie a inych
stavov (znamy aj ako Hypericum perforatum),

- midazolam — pouZziva sa na zmiernenie uzkosti pred operaciou;

- alfentanil a fentanyl — pouZzivaju sa na liecbu bolesti a ako sedativum (liek na upokojenie) pred
alebo pocas chirurgického zakroku ¢i lekarskych vykonov;

- cyklosporin, sirolimus a takrolimus — lieky, ktoré potlacaja ,,obranyschopnost™ organizmu pri
boji s infekciami a ktoré sa bezne pouzivaju na predidenie odvrhnutia transplantovanych
organov, ako napr. pri transplantacii pecene, srdca alebo oblicky;

- dihydroergotamin a ergotamin — pouzivané na liecbu demencie;

- lovastatin, simvastatin — pouzivané na liecbu vysokej hladiny tukov v krvi;

- warfarin — pouziva sa na lieCbu porach zrazavosti krvi (napriklad krvnych zrazenin alebo
trombo6z);

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, chinidin, bepridil alebo namel'ové alkaloidy
(ergotamin, dihydroergotamin).

Pocas liecby Nilotinibom Olpha je potrebné vyhnut’ sa tymto lickom. Ak niektoré z nich uzivate, vas
lekér vam mozno predpise iné, nahradné lieky.

Ak uzivate statiny (druh lieku na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi), povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Ak sa Nilotinib Olpha uziva s urcitym typom statinov, moze zvysit’ riziko
svalovych problémov stvisiacich so statinmi, ktoré mézu v zriedkavych pripadoch viest’ k vaznemu
rozpadu svalov (rabdomyolyze), ¢o vedie k poSkodeniu obliciek.

Navyse, ak uzivate akékol'vek antacid4, o st lieky proti paleniu zéhy, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi predtym, ako zacnete uzivat’ Nilotinib Olpha. Tieto lieky sa musia uzivat’ oddelene
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od Nilotinibu Olpha:

- H; blokatory, ktoré znizuju tvorbu kyseliny v zalidku. H» blokatory sa maju uzivat’ priblizne
10 hodin pred a priblizne 2 hodiny potom, ako uzijete Nilotinib Olpha;

- antacida, ktoré obsahujui hydroxid hlinity, hydroxid hore¢naty a simetikon a ktoré neutralizujt
vysoku kyslost’ zaludka. Tieto antacida sa maji uzivat priblizne 2 hodiny pred alebo priblizne
2 hodiny potom, ako uzijete Nilotinib Olpha.

Ak uz uzivate Nilotinib Olpha, povedzte svojmu lekarovi aj to, ak vam predpiSu novy liek, ktory ste
predtym pocas liecby Nilotinibom Olpha neuzivali.

Nilotinib Olpha a jedlo a napoje

Neuzivajte Nilotinib Olpha spolu s jedlom. Jedlo mo6ze zvysit’ vstrebavanie Nilotinibu Olpha a
zvysit tak mnozstvo Nilotinibu Olpha v krvi, niekedy az na skodliva hladinu. Nepite grapefruitova
§tavu, ani nejedzte grapefruit. Moze sa tym zvysit’ mnozstvo Nilotinibu Olpha v krvi, niekedy az na
Skodlivt hladinu.

Tehotenstvo a dojcenie

- Neodporica sa uzivat’ Nilotinib Olpha pocas tehotenstva, pokial to nie je nevyhnutné. Ak
ste alebo ak si myslite, ze mdzete byt tehotna, povedzte to svojmu lekdrovi, ktory sa s vami
porozprava o tom, ¢i mdzete uzivat tento liek pocas tehotenstva.

- Zeny, ktoré médZu otehotniet’, maju pocas lie¢by a po dobu dvoch tyzdiiov od ukon&enia lietby
pouzivat’ vysokoucinny spdsob antikoncepcie.

- Dojcenie sa neodporuca pocas liecby Nilotinibom Olpha a po dobu dvoch tyzdiov od
poslednej davky. Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa u vas po uziti tohto lieku vyskytmi vedlajsie ucinky (napriklad zavraty alebo poruchy videnia),
ktoré mozu zhorsit’ schopnost’ bezpeéne viest’ vozidla, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat stroje,
nevykonavajte tieto ¢innosti, kym u¢inok nevyzmizne.

Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly a 200 mg tvrdé kapsuly obsahuju laktozu
Tento liek obsahuje laktozu (oznaCovanu aj ako mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly obsahuje Alluru ¢ervenu AC
Tento liek obsahuje Alluru ¢ervenu AC, ktora moze vyvolat’ alergické reakcie.

Nilotinib Olpha 200 mg tvrdé kapsuly obsahuje tartrazin
Tento liek obsahuje tartrazin, ktory moze vyvolat alergické reakcie.

3.  Ako uzivat’ Nilotinib Olpha

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko Nilotinibu Olpha uZzivat’

Pouzitie u dospelych

- Pacienti s novodiagnostikovanou CML: Odporucana davka je 600 mg denne. Tato davka sa
dosiahne uzitim dvoch tvrdych kapstl po 150 mg dvakrat denne.

- Pacienti, pre ktorych uzZ nie je prinosom predchadzajica liecba CML: Odporicana davka je
800 mg denne. Tato davka sa dosiahne uzitim dvoch tvrdych kapsul po 200 mg dvakrat denne.

Pouzitie u deti a dospievajtcich
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- Davka podavana vasmu dietat'u bude zavisiet’ od jeho telesnej hmotnosti a vysky. Lekar
vypocita spravnu davku, ktora sa ma uzivat, a povie vam, ktoré a kol'’ko kapstl Nilotinibu
Olpha mate dietatu podavat’. Celkova denna davka, ktora dietatu podavate, nesmie prekrocit’
800 mg.

Lekar vdam moze predpisat’ nizsiu davku v zavislosti od toho, ako reagujete na liecbu.

Starsi Pudia (vo veku 65 rokov a viac)
Nilotinib Olpha mé6zu uzivat’ l'udia vo veku 65 rokov a star$i v rovnakej davke ako ostatni dospeli.

Kedy uzivat’ Nilotinib Olpha

Tvrdé kapsuly uzivajte:

- dvakrat denne (priblizne kazdych 12 hodin);

- najmenej 2 hodiny po akomkol'vek jedle;

- potom pockajte 1 hodinu, kym budete znova jest’.

Ak maéte otazky o tom, kedy uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. UZivanie
Nilotinibu Olpha v rovnakom c¢ase kazdy den vam pomoze zapamatat’ si, kedy mate tvrdé kapsuly
uzivat’

Ako uzivat’ Nilotinib Olpha

- Tvrdé kapsuly prehltnite celé a zapite ich vodou.

- Spolu s tvrdymi kapsulami nejedzte ziadne jedlo.

- Neotvarajte tvrdé kapsuly. Ak vy alebo vase dieta nie je schopné prehltnat’ celtl kapsulu,
namiesto Nilotinibu Olpha sa maju pouzit’ iné lieky s obsahom nilotinibu.

Ako dlho uzivat’ Nilotinib Olpha

Pokracujte v uzivani Nilotinibu Olpha kazdy den tak dlho, ako vam povie vas lekar. Liecba je
dlhodoba.

Vas lekar bude pravidelne sledovat’ vas$ zdravotny stav, aby si overil, ¢i lieCba ma pozadovany ucinok.
Vas lekar moze zvazit’ ukoncenie liecby Nilotinibom Olpha na zaklade Specifickych kritérii.

Ak mate otazky o tom, ako dlho Nilotinib Olpha uzivat’, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Nilotinibu Olpha, ako mate

Ak ste uzili viac Nilotinibu Olpha, ako ste mali, alebo ak niekto iny omylom uZije vase tvrdé kapsuly,
ihned’ vyhl'adajte lekara alebo nemocnicu a poziadajte o radu. Uk4zte im balenie tvrdych kapsul a tato
pisomnt informaciu. Mozno bude potrebné lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete uzit’ Nilotinib Olpha
Ak zabudnete uzit’ davku, vezmite si najblizSiu davku v planovanom cCase. NeuZzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant tvrda kapsulu.

Ak prestanete uZivat’ Nilotinib Olpha

Neprestatite uzivat’ tento liek, kym vam to nepovie vas lekar. Ukoncenie liecby Nilotinibom Olpha bez
toho, aby vam to odporucil vas lekar, vas vystavuje riziku zhor$enia vasho ochorenia, o by mohlo
mat nasledky ohrozujice Zivot. Ak uvazujete o ukonceni liecby Nilotinibom Olpha, urcite sa o tom
porad’te so svojim lekarom, zdravotnou sestrou a/alebo lekarnikom.

Ak vas lekar odporuca ukoncenie liecby Nilotinibom Olpha

Vas lekar bude prostrednictvom $pecifickych diagnostickych testov pravidelne hodnotit’ vasu liecbu a
rozhodovat’, ¢i mate pokracovat’ v uzivani tohto lieku. Ak vam povedali, Ze mate prestat’ uzivat
Nilotinib Olpha, vas lekar bude pokracovat’ s dokladnym sledovanim CML pred, poc¢as a po tom, ako
ukoncite liecbu Nilotinibom Olpha a méze vam ozndmit’, Zze mate znovu zacat’ uzivat’ Nilotinib Olpha,
ak vas stav naznacuje, Ze je to nevyhnutné.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky s vicsinou slabé az stredne silné a spravidla ustapia po niekol’kych diioch alebo
tyzdiioch liecby.

Niektoré vedPlajSie uc¢inky moZu byt’ zavazné.

prejavy bolesti kostrovych svalov: bolest’ v kiboch a svaloch

prejavy ochoreni srdca: bolest’ alebo neprijemny pocit v hrudniku, vysoky alebo nizky krvny
tlak, nepravidelny srdcovy rytmus (rychly alebo pomaly), palpitacie (pocit zrychleného tepu
srdca), mdloby, modré sfarbenie pier, jazyka alebo koze)

prejavy upchatia tepien: bolest’, neprijemné pocity, slabost’ alebo ki¢e vo svaloch noh, ktoré
mozu byt’ spdsobené zniZzenym prietokom krvi, vredy na nohach alebo ramenach, ktoré sa hoja
pomaly alebo sa vobec nehoja a badatelné zmeny farby (modravost’ alebo bledost) alebo teploty
(chlad) postihnutej nohy, ramena, prstov néh alebo rak

prejavy znizenej ¢innosti Stitnej zZlazy: zvysenie telesnej hmotnosti, unava, strata vlasov,
svalova slabost’, pocit chladu

prejavy zvySenej ¢innosti Stitnej Zl'azy: rychly tep srdca, vypulené oci, pokles telesnej
hmotnosti, opuch prednej strany krku

prejavy ochoreni obliciek alebo mocovych ciest: smid, suchost’ koze, podrazdenost’, tmavy
mo¢, znizenie mnozstva vylu¢ovaného mocu, stazené a bolestivé mocenie, silny pocit nutkania
na mocenie, krv v mo¢i, nezvycajna farba mocu

prejavy vysokej hladiny cukru v krvi: silny sméd, vel'’ké mnozstvo vylu¢ovaného mocu, zvysena
chut’ do jedenia spolu s ubytkom telesnej hmotnosti, inava

prejavy vertiga: zavraty alebo pocit to¢enia hlavy

prejavy zapalu podzaltidkovej zl'azy: silna bolest’ v hornej (strednej alebo I'avej) Casti brucha
prejavy koznych ochoreni: bolestivé Cervené hrcky na kozi, bolestiva pokozka, sCervenanie
koze, olupovanie alebo pluzgiere

prejavy zadrziavania vody: rychle zvySenie telesnej hmotnosti, opuch rik, ¢lenkov, chodidiel
alebo tvare

prejavy migrény: silna bolest’ hlavy casto spojena s nevol'nost’ou, vracanim a citlivostou na
svetlo

prejavy ochoreni krvi: horucka, l'ahky vznik krvnych podliatin alebo nevysvetlitelné krvacanie,
zavazné alebo Casté infekcie, nevysvetliteI'na slabost’

prejavy zrazania krvi v zile: opuch a bolest’ v jednej Casti tela

prejavy ochoreni nervovej ststavy: slabost’ alebo ochrnutie koncatin alebo tvare, t'azkosti pri
hovoreni, silna bolest’ hlavy, zrakové, hmatové alebo sluchové vnemy veci, ktoré v skuto¢nosti
nie su, problémy so zrakom, strata vedomia, zmétenost, dezorientécia, triaska, pocit mravcenia,
bolest’ alebo necitlivost’ v prstoch rik a ndéh

prejavy ochoreni pl'ic: tazkosti s dychanim alebo bolestivé dychanie, kasel’, sipot s horuckou
alebo bez nej, opuch chodidiel alebo n6h

prejavy ochoreni traviacej sustavy: bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie krvi, ¢ierna alebo krvava
stolica, zapcha, palenie zahy, reflux zaludo¢nej kyseliny, opuchnuté brucho

prejavy ochoreni pecene: zozltnutie koZe a o¢i, nevolnost, strata chuti do jedla, tmavy mo¢
prejavy infekcie pecene: rekurencia (opatovny vyskyt, reaktivacia infekcie zapri¢inenej virusom
hepatitidy B)

prejavy ochoreni o€i: poruchy zraku zahfiajice neostré videnie, dvojité videnie alebo vidiny
zableskov svetla, znizenu ostrost” alebo stratu zraku, krv v oku, zvySenu citlivost’ o¢i na svetlo,
bolest’ o¢i, s¢ervenanie, svrbenie alebo podrazdenie, suché o¢i, opuch alebo svrbenie oénych
vie¢ok

prejavy nerovnovahy elektrolytov v krvi: nevolnost’, dychavicnost’, nepravidelny tep srdca,
zakaleny mo¢, inava a/alebo neprijemné pocity v kiboch spojené s nezvy&ajnymi vysledkami
krvnych testov (napriklad vysoka hladina draslika, kyseliny mocovej a fosforu a nizka hladina
vapnika)

Ked’ si vSimnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, ihned’ sa obrat’te na svojho
lekara.
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Niektoré vedlajSie u¢inky su vel’mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- hnacka

- bolest’ hlavy

- nedostatok energie

- bolest’ svalov

- svrbenie, vyrazky

- nevolnost’

- zapcha

- vracanie

- vypadavanie vlasov

- bolest’ koncatin, bolest’ kosti a chrbtice pri ukonceni liecby Nilotinibom Olpha

- spomalenie rastu u deti a dospievajucich

- infekcia hornych dychacich ciest vratane bolesti hrdla a nadchy alebo upchatého nosa, kychania

- nizky pocet krvnych buniek (Cervenych krviniek, krvnych dosti¢iek) alebo nizka hladina
hemoglobinu

- vysoka hladina lipazy v krvi (funkcia podzaludkovej zl'azy)

- vysoka hladina bilirubinu v krvi (funkcia pecene)

- vysoka hladina alaninaminotransferaz (pecefiovych enzymov) v krvi

Niektoré vedlajSie u¢inky su ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- zapal pluc

- bolest’ brucha, neprijemné pocity v zalidku po jedle, plynatost’, opuch alebo nadtivanie brucha

- bolest’ kosti, svalové kice

- bolest’ (vratane bolesti krku)

- suchost’ koze, akné, znizena citlivost’ koze

- znizenie alebo zvysenie telesnej hmotnosti

- nespavost’, depresia, tizkost’

- noc¢né potenie, nadmerné potenie

- celkova nevolnost’

- krvacanie z nosa

- prejavy dny: bolestivé a opuchnuté kiby

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu

- priznaky podobné chripke

- bolest’ hrdla

- zapal priedusiek (bronchitida)

- bolest’ v uchu, zvuky (zvonenie, hucanie) v usiach, ktoré nemaju ziadny vonkajsi zdroj
(nazyvané aj tinitus)

- hemoroidy

- silna menstruacia

- svrbenie pri korienkoch vlasov

- kvasinkova infekcia ust alebo posvy

- prejavy zapalu ocnych spojoviek: vytok z oka spojeny so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom

- podrazdenie oka, s¢ervenanie oci

- prejavy hypertenzie (vysokého krvného tlaku): vysoky krvny tlak, bolest’ hlavy, zavraty

- navaly tepla

- prejavy periférnej arterialnej okluzivnej choroby (upchatia tepien): bolest’, neprijemné pocity,
slabost alebo kf¢e vo svaloch ndh, ktoré mozu byt spésobené znizenym prietokom krvi, vredy
na nohach alebo ramenach, ktoré sa hoja pomaly alebo sa vobec nehoja a badate'né zmeny
farby (modravost’ alebo bledost’) alebo teploty (chlad) n6h alebo ramien (mozZné prejavy
upchatia tepny v postihnutej nohe, ramene, prstoch néh alebo ruk)

- dychavi¢nost’ (nazyvana aj dyspnoe)

- bolestivé miesta v tstach spojené so zapalom d’asien (nazyvané aj stomatitida)

- vysoka hladina amylazy v krvi (funkcia podzaludkovej zl'azy)

- vysoka hladina kreatininu v krvi (funkcia obliciek)

- vysoka hladina alkalickej fosfatazy alebo kreatinfosfokinazy v krvi

- vysoka hladina aspartataminotransferaz (pec¢enovych enzymov) v krvi



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03876-REG, 2024/03877-REG

- vysoka hladina gamaglutamyltransferaz (pe¢enovych enzymov) v krvi
- prejavy leukopénie alebo neutropénie: nizky pocet bielych krviniek

- narast po¢tu krvnych dosticiek alebo bielych krviniek v krvi

- nizka hladina horc¢ika, draslika, sodika, vapnika alebo fosforu v krvi

- zvySena hladina draslika, vapnika alebo fosforu v krvi

- vysoka hladina tukov v krvi (vratane cholesterolu)

- vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi

Niektoré vedPlajSie u¢inky su menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

- alergia (precitlivenost’ na Nilotinib Olpha)

- suchost’ v tstach

- bolest’ prsnikov

- bolest” alebo neprijemné pocity v boku

- zvySena chut’ do jedla

- zvacSenie prsnikov u muzov

- infekcia herpes virusom

- stuhnutost’ svalov a kibov, opuch kibov

- pocit zmeny telesnej teploty (vratane pocitu horucavy, pocitu chladu)

- porucha vnimania chuti

- Casté mocenie

- prejavy zapalu vystelky zalidka: bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, hnacka, nadiivanie brucha

- strata paméti

- kozna cysta, stencenie alebo zhrubnutie koZe, zhrubnutie najvrchnejsej vrstvy koze, zmena
sfarbenia koze

- prejavy psoridzy: miesta zhrubnutej ¢ervenej/striebristej koze

- zvySena citlivost’ koze na svetlo

- tazkosti so sluchom

- zépal kibov

- neschopnost’ udrzat’ moc

- zapal ¢reva (nazyvany aj enterokolitida)

- analny absces

- opuch prsnych bradaviek

- priznaky syndromu nepokojnych néh (neovladatel'né nutkanie pohntt’ Cast'ou tela, zvycajne
nohou, sprevadzané neprijemnymi pocitmi)

- prejavy sepsy: horicka, bolest’ hrudnika, zrychleny tep srdca, dychavicnost’ alebo zrychlené
dychanie

- kozna infekcia (podkozny absces)

- bradavice

- zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek (nazyvanych eozinofily)

- prejavy lymfopénie: nizky pocet bielych krviniek

- vysoka hladina paratyroidného hormoénu (hormoénu regulujaceho hladiny vapnika a fosforu) v
krvi

- vysoka hladina laktatdehydrogenazy (enzymu) v krvi

- prejavy nizkej hladiny cukru v krvi: nevolnost’, potenie, slabost, zavraty, tras, bolest” hlavy

- dehydratacia (nedostatok tekutin v tele)

- abnormalna hladina tuku v krvi

- mimovol'né trasenie (nazyvané aj tremor)

- tazkosti so ststredenim

- neprijemny a abnormalny pocit pri dotyku (nazyvany aj dyzestézia)

- vycerpanost’ (nazyvana tieZ inava)

- pocit mrav¢enia alebo necitlivost’ v prstoch rik a néh (nazyvany aj periférna neuropatia)

- paralyza (ochrnutie) akéhokol'vek tvarového svalu

- ¢ervena skvrna na ocnom bielku sposobeny prasknutou krvnou cievou (nazyvana aj
konjunktivalna hemoragia)

- krv v oku (nazyvana tiez o¢na hemoragia)

- podrazdenie oka

- prejavy srdcového infarktu (nazyvaného aj infarkt myokardu): nahla a zdrvujuca bolest’ na
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hrudi, inava, nepravidelny tep srdca

prejavy srdcového Selestu: tinava, neprijemny pocit na hrudi, mdloby, bolest’ na hrudi, palpitacie
(pocit zrychleného tepu srdca)

plesniova infekcia néh

prejavy zlyhania srdca: dychavicnost’, tazkosti s dychanim v lahu, opuch chodidiel alebo néh
bolest’ za hrudnou kostou (nazyvana aj perikarditida)

prejavy hypertenznej krizy (nahle zvysenie krvného tlaku): silna bolest’ hlavy, zavraty,
nevolnost’

bolest’ n6éh a slabost’ pri chodzi (nazyvana aj intermitentnd klaudikacia)

prejavy zuzenia tepien v koncCatinach: mozny vysoky krvny tlak, bolestivé kice vo svaloch v
jednom alebo oboch bokoch, stehnach alebo lytkach po urcitych aktivitach ako chodza alebo
stipanie po schodoch, necitlivost’ alebo slabost’ n6h

tvorba podliatin (ked’ ste sa neudreli)

tukové usadeniny v tepnach, ktoré mézu spdsobit’ upchatie (nazyvané aj arteroskleroza)
prejavy nizkeho tlaku krvi (nazyvaného aj hypotenzia): mdloby, zavraty alebo strata vedomia
prejavy placneho opuchu (edému): dychavicnost’

prejavy vody v plucach (pleuralny vypotok): zadrziavanie vody medzi vrstvami tkaniva, ktoré
vystiel'a plica a hrudnt1 dutinu (ktoré, ak je zavazné, moze obmedzit’ schopnost’ srdca
pumpovat krv), bolest’ na hrudi, kasel’, stikutka, rychle dychanie

prejavy intersticialnej choroby pl'uc: kasel, tazkosti s dychanim, bolestivé dychanie

prejavy pleuritickej bolesti (bolesti pohrudnice): bolest’ na hrudi

prejavy zapalu pohrudnice: kasel’, bolestivé dychanie

zachripnuty hlas

prejavy plucnej hypertenzie: vysoky tlak krvi v tepnach plic

sipot

citlivost’ zubov

prejavy zapalu d’asien (nazyvaného aj gingivitida): krvacanie z d’asien, citlivé alebo opuchnuté
d’asna

vysoka hladina moc€oviny v krvi (funkcia obli¢iek)

zmeny v krvnych bielkovinach (nizka hladina globulinov alebo pritomnost’ paraproteinu)
vysoka hladina nekonjugovaného bilirubinu v krvi

vysoka hladina troponinov

Niektoré vedlajsie u¢inky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

sCervenanie a/alebo opuch a mozné odlupovanie koze na dlaniach a chodidlach (takzvany
syndrom ruka-noha)

bradavice v tstach

pocit stvrdnutia alebo stuhnutosti v prsnikoch

zapal Stitnej zl'azy (nazyvany aj tyreoiditida)

poruchy nalady alebo depresivna nalada

prejavy sekundarnej hyperparatyredzy: bolest’ kosti a kibov, nadmerné mocenie, bolest’ brucha,
slabost’, inava

prejavy zizenia tepien v mozgu: ¢iastocnd alebo uplna strata zraku v oboch ociach, dvojité
videnie, vertigo (pocit tocenia hlavy), necitlivost’ alebo mravcenie, strata koordinacie, zavrat
alebo zmétenost’

opuch mozgu (mozna bolest’ hlavy a/alebo zmeny dusevného stavu)

prejavy zapalu oéného nervu: neostré videnie, strata zraku

prejavy poruchy funkcie srdca (pokles ejekénej frakcie): inava, neprijemné pocity na hrudi,
mdloby, bolest’, palpitacie (pocit zrychleného tepu srdca)

nizka alebo vysoka hladina inzulinu v krvi (hormén regulujici hladinu cukru v krvi)

nizka hladina C-peptidu pre inzulin v krvi (funkcia podzal'idkovej zl'azy)

nahla smrt’

Nasledujuce d’alSie vedl’ajSie u¢inky boli hlasené s neznamou frekvenciou vyskytu (¢astost’ sa
neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

prejavy poruchy funkcie srdca (ventrikularna (komorova) dysfunkcia): dychavi¢nost’, pocit
namahy v pokoji, nepravidelny tep srdca, neprijemny pocit na hrudi, mdloby, bolest’, palpitacie
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(pocit zrychleného tepu srdca), nadmerné mocenie, opuch chodidiel, ¢lenkov a brucha.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nilotinib Olpha
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze balenie je poSkodené alebo vykazuje znaky nedovoleného
zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nilotinib Olpha obsahuje
- Liecivo je nilotinib.

Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly

- Kazda 150 mg tvrda kapsula obsahuje monohydrat nilotinibium-chloridu zodpovedajtici 150 mg
nilotinibu.
Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: lakt6za (ako monohydrat), krospovidon, poloxamér, koloidny oxid kremicity
bezvody, stearat hore¢naty.
Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), ¢erveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity
(E 172), Allura cervend AC (E 129).
Atrament na potlac: Selak (E 904), ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol, hydroxid
draselny.

Nilotinib Olpha 200 mg tvrdé kapsuly

- Kazda 200 mg tvrda kapsula obsahuje monohydrat nilotinibium-chloridu zodpovedajtici 200 mg
nilotinibu.
Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: laktdza (ako monohydrat), krospovidon, poloxamér, koloidny oxid kremicity
bezvody, stearat hore¢naty.
Obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E 171), tartrazin (E 102).
Atrament na potlac: Selak (E 904), ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol, hydroxid
draselny.

Ako vyzera Nilotinib Olpha a obsah balenia
Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly

Nilotinib Olpha 150 mg sa dodava vo forme tvrdych Zelatinovych kapsil (priblizna dizka: 19 mm)
s oranzovym vie¢kom, na ktorom je Ciernym atramentom vytlacené oznacenie ,,NLT150%
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a oranzovym telom, obsahujucich takmer biely az ZIty prasok.

Nilotinib Olpha 150 mg tvrdé kapsuly su dostupné v jednotlivych baleniach obsahujucich 28 tvrdych
kapsul a v multibalenia po 112 tvrdych kapsul (4 balenia po 28 tvrdych kapsul).

Nilotinib Olpha 200 mg tvrdé kapsuly

Nilotinib Olpha 200 mg sa dodéva vo forme tvrdych Zelatinovych kapsil (priblizna dizka: 22 mm)
s vieCkom slonovinovej farby, na ktorom je ¢iernym atramentom vytlacené oznacenie ,,NLT200
a telom slonovinovej farby, obsahujucich takmer biely az zlty prasok.

Nilotinib Olpha 200 mg tvrdé kapsuly su dostupné v jednotliych baleniach obsahujucich 28 tvrdych
kapsul a v multibaleniach po 112 tvrdych kapsul (4 balenia po 28 tvrdych kapsul).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,

Lotyssko

Vyrobca

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
Eiras, Rua Adriano Lucas,
3020-430 Coimbra

Portugalsko

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo,
3045-016 Coimbra

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Belgicko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg gélules

Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg harde capsules

Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg Hartkapseln
Bulharsko: Hunoturu6 Onda 150 mr., 200 Mr. TBBpPIU Karcyiu
Cyprus: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hard capsules
Cesko: Nilotinib Olpha
Dansko: Nilotinib Olpha
Estonsko: Nilotinib Olpha
Finsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg kapseli, kova
Francuzsko:  Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg, gélule
Grécko: Nilotinib / Olpha
Holandsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg harde capsules
Chorvatsko: ~ Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg tvrde kapsule
frsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hard capsules
Litva: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg kietosios kapsulés
Lotyssko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg cietas kapsulas
Luxembursko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hard capsules
Madarsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg kemény kapszula
Malta: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hard capsules
Nemecko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hartkapseln
Norsko: Nilotinib Olpha
Pol'sko: Nilotinib Olpha

Portugalsko:

Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg capsulas
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Rakusko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg hartkapseln
Rumunsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg capsule
Slovensko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg tvrdé kapsuly
Slovinsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg trde kapsule
Spanielsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg cépsulas duras
Svédsko: Nilotinib Olpha 150 mg, 200 mg harda kapslar
Taliansko: Nilotinib Olpha

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
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