FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tasigna

50 mg, 150 mg och 200 mg harda kapslar
nilotinib

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tasigna ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Tasigna

3. Hur du tar Tasigna

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tasigna ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tasigna ar och vad det anvands for

Vad Tasigna ar
Tasigna ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen nilotinib.

Vad Tasignha anvands for

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

Tasigna anvands till vuxna och pediatriska patienter med nydiagnostiserad KML eller till patienter med KML,
som inte langre har nytta av tidigare behandling dar imatinib ingatt. Tasigna anvands ocksa till vuxna och
pediatriska patienter som har upplevt allvarliga biverkningar vid tidigare behandling och darfor inte kan

fortsatta med det lakemedlet.

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

Overvakning under behandling med Tasigna
Regelbundna prover, inklusive blodprov, kommer att tas under behandlingen. Dessa prover kontrollerar:

antalet blodkroppar (vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar) i kroppen for att se hur
Tasigna verkar.

= bukspottkértel- och leverfunktion i kroppen for att se hur Tasigna verkar.

- elektrolyterna i kroppen (kalium, magnesium). Dessa ar viktiga for funktionen av hjartat.

nivan av socker och fetter i blodet.

Hjartfrekvensen kommer ocksa att kontrolleras med hjélp av en maskin som mater elektrisk aktivitet hos
hjartat (ett test kallat "EKG").

Din lakare kommer att utvardera din behandling regelbundet och besluta om du ska fortsatta ta Tasigna.
Om du blir tillsagd att sluta ta detta lakemedel kommer din |akare att fortsatta 6vervaka din KML och kan
komma att séga till dig att dteruppta behandlingen med Tasigna om ditt tillstand visar pa att det ar
nédvandigt.

Kontakta din lakare, om du har nagra fragor om hur Tasigna verkar eller varfor det har ordinerats till dig
eller ditt barn.

2.Vad du behover veta innan du tar Tasigna

F6lj Iakarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allménna information som finns i denna
bipacksedel.

Ta inte Tasigna:
om du ar allergisk mot nilotinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, fraga lakare om rad innan du tar Tasigna.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Tasigna:

- om du tidigare haft hjart-karlproblem sadsom hjartinfarkt, karlkramp (angina), problem med
blodtillférseln till din hjarna (stroke) eller problem med blodtillférseln till dina ben (claudicatio) eller
om du har riskfaktorer for hjart-karlsjukdom sasom hogt blodtryck (hypertoni), diabetes eller problem
med nivan av fetter i ditt blod (blodfettrubbningar).

- om du har en stérning i hjartfunktionen, som t ex onormal elektrisk signal, s k "férlangt QT-intervall”.

om du behandlas med lakemedel som sanker dina kolesterolnivaer i blodet (statiner) eller paverkar

hjartslagen (lakemedel mot rytmrubbningar) eller levern (se under “Andra lakemedel och Tasigna”).
om du har kalium- eller magnesiumbrist.

- om du har ndgon stoérning i leverfunktionen eller bukspottkorteln.

om du har symtom sa som latt att f& blamarken, kansla av trotthet eller andnéd eller har erfarit

aterkommande infektioner.
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- om du har genomgatt ett kirurgiskt ingrepp dar hela magsacken har avlagsnats (total gastrektomi).

= om du nagonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skalet till detta ar att Tasigna kan orsaka
att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dddligt. Patienter kommer att kontrolleras
noggrant av sin lakare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen pabarjas.

Om nagot av dessa stammer in pa dig eller ditt barn, tala med lakare.

Vid behandling med Tasigna

om du svimmar (forlorar medvetandet) eller far oregelbunden hjartrytm nar du tar detta lakemedel,
tala omedelbart med din lakare da det kan vara ett tecken pa allvarligt hjarttillstand. Férlangning av
QT-intervallet eller en oregelbunden hjartrytm kan leda till plétslig dod. Pl6tslig déd har i mindre
vanliga fall rapporterats hos patienter som tar Tasigna.

om du far plétslig hjartklappning, svar muskelsvaghet eller forlamning, kramper eller plotsliga
forandringar i dina tankar eller niva av vaksamhet, tala omedelbart med din lakare da det kan vara
tecken pa en snabb nedbrytning av cancerceller sa kallad tumdérlyssyndrom. Sallsynta fall av
tumdorlyssyndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med Tasigna.

om du far bréstsmartor eller obehag, domningar eller svaghet, problem att ga eller med ditt tal,
smarta, missfargning av eller kéldkansla i arm eller ben, tala omedelbart med din lakare da detta kan
vara tecken pa paverkan pa hjarta och karl. Allvarlig paverkan pa hjarta och karl, inklusive problem
med blodflédet till ben (perifer arteriell ocklusiv sjukdom), ischemisk hjartsjukdom och problem med
blodtillférseln till hjarnan (ischemisk cerebrovaskular sjukdom) har rapporterats hos patienter som tar
Tasigna. Din lakare bér beddma nivan av fetter (lipider) och socker i blodet fére pabérjad behandling
med Tasigna samt under behandling.

- tala med din lakare om du far svullna fotter eller hander, allman svullnad eller snabb viktuppgang,
da detta kan vara tecken pa svar vatskeretention. Svar vatskeretention har i mindre vanliga fall
rapporterats hos patienter som behandlas med Tasigna.

Om du ar foralder till ett barn som behandlas med Tasigna, kontakta lakare om nagot av ovanstaende galler
ditt barn.

Barn och ungdomar

Tasigna ar en behandling fér barn och ungdomar med KML. Det finns ingen erfarenhet av anvandning av
detta lakemedel hos barn under 2 ar. Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Tasigna hos
nydiagnostiserade barn under 10 ar och begransad erfarenhet hos patienter under 6 ar som inte langre har
nytta av tidigare behandling mot KML.

En del barn och ungdomar som tar Tasigna kan vaxa langsammare an normalt. Lakaren kommer
regelbundet kontrollera tillvaxten.

Andra lakemedel och Tasigna

Tasigna kan paverka eller paverkas av vissa andra ldkemedel.

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler i synnerhet foljande lakemedel:

lakemedel mot rytmrubbningar - anvands for att behandla oregelbundna hjartslag
klorokin, halofantrin, klaritromycin, haloperidol, metadon, moxifloxacin - [akemedel som kan ha en
oodnskad effekt pa hjartats elektriska aktivitet
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ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin - anvands for att behandla infektion
er

ritonavir - ett lakemedel ur klassen "proteashammare”, som anvands for att behandla HIV
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin - anvands for att behandla epilepsi

rifampicin - anvands for att behandla tuberkulos

johannesort - ett naturlakemedel som anvands for att behandla 1att nedstamdhet och lindrig oro
(ocksa kant under namnet Hypericum perforatum)

midazolam - anvands for att lindra oro infér operation

- alfentanil och fentanyl - anvands for att behandla smarta och som ett lugnande medel fore eller
under kirurgi eller medicinska procedurer;

cyklosporin, sirolimus och takrolimus - lakemedel som hammar kroppens formaga till ”sjalvférsvar”
och till att bekampa infektioner och som vanligen anvands for att férhindra avstétning av
transplanterade organ sasom lever, hjarta och njurar;

dihydroergotamin och ergotamin - anvands for behandling av demens;

lovastatin, simvastatin - anvands for att behandla hoga nivaer av blodfetter;

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

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

Dessa lakemedel bér undvikas nar man behandlas med Tasigna. Om du tar ndgot av dessa lakemedel kan
lakaren eventuellt ordinera ett annat alternativ.

Om du tar en statin (en typ av ldkemedel som sanker kolesterolnivaerna i blodet), tala med lakare eller
apotekspersonal. Om Tasigna anvands tillsammans med vissa statiner kan det dka risken for
statinrelaterade muskelproblem som i sallsynta fall kan leda till allvarlig muskelnedbrytning (rabdomyolys)
och leda till njurskada.

Utover detta, innan du tar Tasigna tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander antacida, som
ar mediciner mot halsbranna. Dessa mediciner behéver tas separat fran Tasigna:

H2 blockerare, som minskar produktionen av syra i magen. H2 blockerare bor tas ungefar 10 timmar
fére och ungefar 2 timmar efter du tar Tasigna;

antacida likt de som innehaller aluminium hydroxid, magnesium hydroxid och simetikon, som
neutraliserar hdg syrahalt i magen. Dessa antacida bor tas ungefar 2 timmar fére eller ungefar 2
efter du tar Tasigna.

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

Tasigna med mat och dryck

Ta inte Tasigna i samband med maltid. Mat kan 6ka absorptionen av Tasigna och ddrmed 6ka mangden
Tasigna i blodet, eventuellt sa mycket att det kan bli skadligt.

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

Graviditet och amning

Tasigna rekommenderas inte under graviditet, savida det inte ar absolut nédvandigt. Om du &r
gravid eller om du tror att du kan vara det, diskutera med din lakare om du kan ta detta Iakemedel
under din graviditet.
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- Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvanda mycket effektiv preventivmetod under
behandling och upp till tva veckor efter avslutad behandling.

Amning rekommenderas inte under behandling med Tasigna och under tva veckor efter den sista dos
en. Om du ammar, tala med lakare.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar (som t ex yrsel eller synstérning) efter det att du har tagit detta lakemedel,
som eventuellt kan paverka formagan att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner pa ett sakert satt,
bor du avsta fran dessa aktiviteter tills effekten har férsvunnit.

Tasigna innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (dven kant som mjélksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tasigna

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket Tasigna ska du ta

Anvandning for vuxna

- Patienter som nyligen diagnostiserats med KML: Rekommenderad dos ar 600 mg per dag. Denna dos
uppnas genom att ta tva harda kapslar a 150 mg tva ganger dagligen.
Patienter som inte langre har nytta av tidigare behandling mot KML: Rekommenderad dos ar 800 mg
per dag. Denna dos uppnas genom att ta tva harda kapslar a 200 mg tva ganger dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Dosen som ges till ditt barn ar beroende av ditt barns kroppsvikt och langd. Lakaren kommer att
rakna ut den korrekta dosen och tala om fér dig vilka och hur manga kapslar av Tasigna som du ska
ge ditt barn. Den totala dagliga dosen du ger till ditt barn far inte 6verstiga 800 mg.

Din lakare kan ordinera en lagre dos beroende pa vilken effekt du far av behandlingen.

Aldre personer (65 ar eller &ldre)
Samma dos av Tasigna kan ges till aldre, 65 ar eller aldre, som till dvriga vuxna.

Nar ska Tasigna tas
Ta de harda kapslarna:

tva ganger dagligen (cirka var 12:e timme)
minst 2 timmar efter maltid av nagot slag
vanta sedan 1 timme innan du ater igen

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:45



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

Hur ska Tasigna tas

Svalj de harda kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

At inte mat i ndgon form i samband med att du tar de harda kapslarna.

Oppna inte de harda kapslarna savida du inte kan svélja dem. | safall kan du blanda innehallet i varje
hard kapsel med 1 tesked mosat &pple och ta det genast. Ta inte mer &n 1 tesked mosat apple till
varje hard kapsel och blanda inte med nagot annat &n mosat apple.

Hur lIdnge ska Tasigna tas

Fortsatt att ta Tasigna varje dag sa lange som lakaren sager. Detta ar en langtidsbehandling. Lakaren
kommer att kontrollera dig regelbundet, for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Din lakare kan 6vervaga att avsluta din behandling med Tasigna baserat pa specifika kriterier.

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

Om du har tagit for stor mangd av Tasigna

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

Om du har glomt att ta Tasigna

Om du missar en dos, ta nasta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd hard
kapsel.

Om du slutar att ta Tasigna

Sluta inte att ta detta lakemedel, savida inte lakaren sager till dig det. Att sluta ta Tasigna utan din lakares
rekommendation kan leda till en férsamring av din sjukdom vilket kan ha livshotande féljder. Diskutera med
din lakare, sjukskodterska, och/eller apotekspersonal om du dvervager att sluta ta Tasigna.

Om din lakare rekommenderar att du avbryter behandlingen med Tasigna

Din lakare kommer att utvardera din behandling regelbundet med ett specifikt diagnostiskt test och besluta
om du ska fortsatta ta detta Iakemedel. Om du blir tillsagd att sluta ta Tasigna kommer din lakare fortsatta
att noggrant dvervaka din KML fore, under och efter du avslutar behandlingen. Din lakare kan komma att
saga till dig att ateruppta behandlingen med Tasigna om ditt tillstand visar pa att det &r nédvandigt.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar ar latta till mattliga och férsvinner i allménhet efter nagra fa dagar till veckor.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

tecken pa muskuloskeletal smarta: smarta i leder och muskler

tecken pa storning i hjartfunktionen: bréstsmarta eller obehagskansla, hogt eller 1agt blodtryck,
oregelbunden hjartrytm (snabb eller Idngsam), hjartklappning (kansla av snabba hjartslag), svimning,
bld missfargning av lappar, tunga eller hud
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tecken pa blockerad artar: smarta, obehag, svaghet eller kramper i benmusklerna som kan bero pa
minskat blodfléde, sar pa benen eller armarna som laker langsamt eller inte alls och noterbara
andringar i hudfarg (bla- eller blekhet) eller kroppstemperatur (k6ldkénsla) i det berérda benet,
armen, tarna eller fingrarna

tecken pa underaktiv skéldkortel: viktuppgang, trotthet, haravfall, muskelsvaghet, kéldkansla
tecken pa Gveraktiv skéldkortel: hjartklappning, utstaende égon, viktminskning, svullnad pa
framsidan av halsen

tecken pa storning i funktionen i njurar eller urinvagar: torst, torr hud, irritabilitet, mérk urin, minskad
urinproduktion, svarigheter och smarta nar man kissar, kraftig kansla av att behéva kissa, blod i
urinen, onormal urinfarg

tecken pa hogt blodsocker: kraftig torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktforlust, trotthet
tecken pa vertigo: yrsel eller snurrande kansla

tecken pa pankreatit: svar smarta i 6vre (mellersta eller vanstra) delen av buken

tecken pa hudsjukdom: smartsamma réda knolar, smarta i huden, rodnad, fjallning eller blasor
tecken pa vatskeansamling: snabb viktékning, svullnad i handerna, vristerna, fotterna eller ansiktet
tecken pa migran: svar huvudvark, ofta atféljt av illamaende, krakningar och ljuskanslighet

tecken pa blodsjukdom: feber, latt att fa blamarken eller blédning av okand orsak, allvarliga eller ofta
forekommande infektioner, svaghet av okand orsak

tecken pa blodpropp i en ven: svullnad och smérta i ndgon del av kroppen

tecken pa stoérning i nervsystemet: svaghet eller férlamning i armar, ben eller ansiktet,
talsvarigheter, kraftig huvudvark, att se, kanna eller héra sadant som inte finns dar, synférandringar,
férlorad medvetenhet, forvirring, desorientering, darrningar, kansla av stickningar, smarta eller
domningar i fingrar och tar.

tecken pa storning i lungfunktionen: svarighet att andas eller smartsam andning, hosta, vasljud med
eller utan feber, svullnad i fétterna eller benen

tecken pd magtarmsjukdom: buksmarta, illamaende, blodkrakningar, svart eller blodig avforing,
forstoppning, halsbranna, magsaftsreflux, uppsvalld buk

tecken pa storning i leverfunktionen: gul hud och gula 6gon, illamaende, aptitforlust, morkfargad urin
tecken pa leverinfektion: dterkommande (reaktivering) hepatit B infektion

tecken pa 6gonsjukdom: synstérningar inkluderande dimsyn, dubbelseende, synfenomen med
ljusblixtar, minskad synskarpa eller synférlust, blod i 6gat, 6kad ljuskanslighet i 6gonen, smarta i
ogonen, réda 6gon, klada eller irritation, torra 6gon, svullnad eller klada i 6gonlocken

tecken pa obalans i elektrolytnivaer: illamaende, andfdddhet, oregelbundna hjartslag, grumlig urin,
trotthet och/eller ledbesvar associerat med onormala blodvarden (t.ex. hdga nivaer av kalium,
urinsyra och fosfor, samt laga nivaer av kalcium)

Kontakta lakare omedelbart om du obeserverar nagon av biverkningarna ovan

Vissa biverkningar ar mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

diarré
huvudvark
brist pa energi
muskelvark
klada, utslag
illamaende
forstoppning
krakningar
haravfall
smarta i extremiteter (armar och ben), skelettsmarta och ryggsmarta vid avslutad behandling med
Tasigna
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ldngsam tillvéxt hos barn och ungdomar

dvre luftvagsinfektion inklusive halsont och rinnande eller tappt nasa, nysningar
laga nivaer av blodkroppar (réda blodkroppar, blodplattar) eller hemoglobin
hdga nivaer av lipas i blodet (pankreasfunktion)

hdga nivaer av bilirubin i blodet (leverfunktion)

hoga nivaer av alaninaminotranferas (leverenzym)

Vissa biverkningar ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

lunginflammation

buksmarta, magbesvar efter att du atit, gaser, svullen eller uppblast buk

skelettetsmarta, muskelryckningar

smarta (inklusive nacksmarta)

torr hud, akne, minskad hudkanslighet

viktnedgang eller viktokning

somnldshet, depression, oro

nattliga svettningar, kraftig svettning

allman sjukdomskansla

nasblod

tecken pa gikt: smartasamma och svullna leder

oférmaga att fa eller behalla erektion

influensaliknande symtom

halsont

luftrérskatarr

oronsmarta, ljud i 6ronen (t.ex. ringande, brummande) som inte har nagon yttre kalla (dven kallat
tinnitus)

hemorrojder

tunga perioder

klada i harsackarna

oral eller vaginal svampinfektion

tecken pa konjunktivit: vatskande 6gon med klada, rédhet och svullnad

ogonirritation, roda d6gon

tecken pa hypertoni: hégt blodtryck, huvudvark, svindel

rodnad

tecken pa perifer arteriell ocklusionssjukdom: smarta, obehagskansla, svaghet eller kramper i
benmusklerna som kan bero pa minskat blodfléde, sar pa benen eller armarna som laker langsamt
eller inte alls och noterbara andringar i hudfarg (bla- eller blekhet) eller kroppstemperatur
(kéldkansla) i benen eller armarna (méjliga tecken pa en blockerad artar i det berérda benet, armen,
tarna eller fingrarna)

andfaddhet (dven kallat dyspne)

munsar med inflammation i tandkéttet (aven kallat stomatit)

hoga nivaer av amylas i blodet (pankreasfunktion)

hdga nivaer av kreatinin i blodet (njurfunktion)

hdga nivaer av alkaliskt fosfatas eller kreatininfosfokinas

hoga nivaer av aspartataminotransferas (leverenzym)

hdga nivaer av gammaglutamyltransferas (leverenzym)

tecken pa leukopeni eller neutropeni: laga nivaer av vita blodkroppar

Okat antal blodplattar eller vita blodkroppar

ldga nivaer av magnesium, kalium, natrium, kalcium eller fosfor i blodet

forhojda nivaer av kalium, kalcium eller fosfor i blodet

hdga nivaer av fetter i blodet (inklusive kolesterol)
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hdga nivaer av urinsyra i blodet
Vissa biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

allergi (6verkanslighet mot Tasigna)

muntorrhet

brostsmarta

smarta eller obehag i sidan av kroppen

- Okad aptit

bréstforstoring hos man

infektion med herpesvirus

muskel- och ledstelhet, svullna leder

kansla av kroppstemperaturférandringar (inkluderande varmekansla, kéldkansla)

férandrat smaksinne

behov av att kissa ofta

tecken pa inflammation i magslemhinnan: buksmaérta, illamaende,krékningar, diarré, svullen mage
minnesforlust

hudcysta, fortunning eller fortjockning av huden, fortjockning av det yttersta hudlagret, missfargning
av huden

tecken pa psoriasis: fortjockade flackar av rod/silvrig hud

okad ljuskanslighet i huden

horsvarigheter

inflammation i lederna

urininkontinens

inflammation i tarmen (aven kallat enterokolit)

analabscess

svullna brostvartor

symtom pa restless legs (ett oemotstandligt behova av att réra pa en kroppsdel, vanligtvis benet,
atfoljt av en obekvam kansla)

tecken pa blodforgiftning: feber,brostsmarta, forhojd/okad puls, anstrangd andhamtning eller snabb
andning

hudinfektion (varbildning under huden)

hudvarta

okning av specifika typer av vita blodkroppar (som kallas eosinofiler)

tecken pa lymfopeni: ldga nivaer av vita blodkroppar

hoga nivaer av paratyreoideahormon i blodet (ett hormon som reglerar kalcium- och fosfornivaer)
hdga nivaer av laktatdehydrogenas (ett enzym)

tecken pa Iag blodsockerniva: illamdende, svettning, svaghet, svindel, darrningar, huvudvark
uttorkning

onormal fetthalt i blodet

ofrivilliga skakningar (aven kallat tremor)

koncentrationssvarigheter

obehag och onormal kansla vid beréring (aven kallat dysestesi)

trotthet (dven kallat fatigue)

kénsla av domningar eller stickningar i fingrar och tar (dven kallat perifer neuropati)

forlamning av en muskel i ansiktet

rod flack i 6gonvitan orsakad av spruckna blodkarl (dven kallat konjunktiv blédning)

blod i dgonen (6gonblédning)

dgonirritation

tecken pa hjartattack (dven kallat myokardinfarkt): pl6tslig och tryckande bréstsmarta, trétthet,
oregelbundna hjartslag
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tecken pa blasljud: trotthet, obehagskansla i brostet, ostadighetskansla, brostsmarta, hjartklappning
svampinfektion i fotterna

tecken pa hjartsvikt: andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stallning, svullna fotter eller ben
smarta bakom brdstbenet (dven kallat perikardit)

tecken pa hypertensiv kris: kraftig huvudvark, yrsel, illamaende

smartande och svaga ben vid gang (kallas aven claudicatio intermittens)

tecken pa fortrangning i artarerna i extremiteter: eventuellt hogt blodtryck, smartsamma kramper i
ena eller bdda hofterna, i laren eller i vadmusklerna efter vissa aktiviteter som gang eller gang i
trappor, domningar eller svaghet i benen

bldmarken (utan att man skadat sig)

fettavlagringar i artarerna som kan orsaka blockering (aven kallat arterioskleros)

tecken pa lagt blodtryck (dven kallat hypotension), ostadighetskansla, svindel eller svimning

tecken pa lungdédem: andfaddhet

tecken pa pleauravatskeutgjutning: vatskeansamling mellan lagren av véavnad som omger lungorrna
och brosthalan (vilken om den &r kraftig kan minska hjartats férmaga att pumpa blod), bréstsmarta,
hosta, hicka, snabb andning

tecken pa interstitiell lungsjukdom: hosta, andningssvarigheter, smartsam andning

tecken pa pleurasmarta: brostsmarta

tecken pa pleurit: hosta smartsam andning

heshet

tecken pa pulmonell hypertension: hogt blodtryck i lungartérerna

vasande andning

kanslighet i tanderna

tecken pa inflammation: (dven kallad gingivit): blédande tandkétt, Smmande eller svullet tandkétt
hdga nivaer av urea i blodet (njurfunktion)

forandring av blodproteiner (Idga nivaer av globuliner eller férekomst av paraprotein)

hoga nivaer av okonjungerat bilirubin i blodet

hoga nivaer av troponiner i blodet

Vissa biverkningar ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

rodnad och/eller svullnad, eventuell flagning av handflator och fotsulor (aven kallat for hand-fot
syndrom)

vartor i munnen

kansla av hardhet eller stelhet i brosten

inflammation i skéldkdrteln (dven kallat tyreoidit)

pavekan pa humoret eller nedstamdhet

tecken pa sekundar hyperparatyreoidism: skelett- och ledsmarta, kraftig urinering, buksmarta,
svaghet, trotthet

tecken pa fortrangning i artarerna i hjarnan: delvis eller helt synbortfall pa bada 6gonen,
dubbelseende, vertigo (snurrande kansla), domningar eller stickningar, férlust av koordination, yrsel
eller férvirring

svullnad av hjarnan (eventuellt huvudvark och/eller forandring i mental status

tecken pa synnervsinflammation: dimsyn, synforlust

tecken pa hjartsvikt (nedsatt ejektionsfraktion): trotthet, obehag i bréstet, ostadighetskansla, smarta,
hjartklappning

Idga eller h6ga nivaer av insulin (ett hormon som reglerar blodsockernivan)

Idga nivaer av insulin C-peptid (matt pa bukspottskortlens funktion)

plétslig dod

Foljande dvriga biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

10
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tecken pa hjartsvikt (hjartkammardysfunktion): andfaddhet, kansla av anstrangning vid vila,
oregelbundna hjartslag, obehag i brdstet, ostadighetskansla, smarta, hjartklappning, kraftig
urinering, svullna fotter, anklar och svullen buk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tasigna ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att férpackningen ar skadad eller visar tecken pa averkan.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar nilotinib.

Varje 50 mg hard kapsel innehaller 50 mg nilotinib (som hydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, kollodial vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), r6d jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)

Tryckfarg: shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol, ammoniumhydroxid

Varje 150 mg hard kapsel innehaller 150 mg nilotinib (som hydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, kollodial vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), r6d jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)

Tryckfarg: shellack (E904), svart jarnoxid (E172), n-butylalkohol, propylenglykol, vattenfri etanaol,
isopropylalkohol, ammoniumhydroxid

Varje 200 mg hard kapsel innehaller 200 mg nilotinib (som hydrokloridmonohydrat).
Ovriga innehdllsdmnen &r:
Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon typ A, poloxamer 188, kollodial vattenfri kiseldioxid,
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magnesiumstearat.

Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172)

Tryckfarg: shellack (E904), vattenfri alkohol, isopropylalkohol, butylalkohol, propylenglykol, stark
ammoniaklésning, kaliumhydroxid, réd jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tasigna 50 mg tillhandahalls som harda kapslar. De harda kapslarna ar réda/ljusgula. Varje hard kapsel ar
praglad i svart ("NVR/ABL”).

Tasigna 150 mg tillhandahalls som harda kapslar. De harda kapslarna ar réda. Varje hard kapsel ar praglad i
svart ("NVR/BCR").

Tasigna 200 mg tillhandahalls som harda kapslar. De harda kapslarna ar ljusgula. Varje hard kapsel ar
praglad i rétt ("NVR/TKI").

Tasigna 50 mg tillhandahalls i forpackningar om 120 harda kapslar (3 paket om 40 harda kapslar).

Tasigna 150 mg tillhandahalls i forpackningar innehallande 28 eller 40 harda kapslar och i
multipelférpackningar innehallande 112 harda kapslar (bestdende av 4 kartonger, innehallande 28 harda
kapslar vardera), 120 harda kapslar (bestdende av 3 kartonger, innehallande 40 harda kapslar vardera)
eller 392 harda kapslar (bestaende av 14 kartonger, innehallande 28 harda kapslar vardera).

Tasigna 200 mg tillhandahalls i planboksforpackningar om 28 harda kapslar och i kartongférpackningar om
28 eller 40 harda kapslar. Tasigna tillhandahalls &ven i multiférpackningar om 112 harda kapslar
(bestdende av 4 planboksférpackningar, vardera innehallande 28 harda kapslar), 112 harda kapslar
(bestdende av 4 kartonger, vardera innehallande 28 kapslar), 120 harda kapslar (bestaende av 3 kartonger,
vardera innehallande 40 harda kapslar) eller 392 harda kapslar (bestdende av 14 kartonger, vardera
innehallande 28 harda kapslar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH

RoonstraBe 25
D-90429 Nirnberg

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:45



Tyskland

Lek d.d., PE PROIZVODNJA LENDAVA
Trimlini 2D

Lendava, 9220

Slovenien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
férsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 224616 11
Ceské republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSQ Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 16274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3531 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

{sland Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Komnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-24

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/. Dar finns ocksa lankar till andra webbsidor rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.
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