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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tasigna® 200 mg harde kapsler
Nilotinib

76919-01-02

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spoarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Tasigna til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Tasigna
. Sadan skal du tage Tasigna

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Hvad Tasigna er
Tasigna er et leegemiddel, der indeholder et aktivt stof kaldet
nilotinib.

Hvad du skal bruge Tasigna til

Tasigna bruges til at behandle en form for leukaemi, der hed-
der Philadelphia-kromosompositiv kronisk myeloid leukeemi
(Ph-positiv CML). CML er en form for blodkraeft, som far krop-
pen til at producere for mange unormale hvide blodlegemer.

Tasigna bruges til patienter med nylig konstateret CML eller
til patienter med CML, som ikke laengere har gavn af tidligere
behandling, herunder behandling med imatinib. Det bruges
ogsa til patienter, som har oplevet alvorlige bivirkninger med
tidligere behandling og ikke kan fortsaette med den.

Sadan virker Tasigna

Hos patienter med CML udlgser en aendring i DNA (arvemate-
rialet) et signal, der forteeller kroppen, at den skal producere
unormale hvide blodlegemer. Tasigna blokerer dette signal og
stopper dermed produktionen af disse celler.

Overvagning af din Tasigna-behandling

Du far foretaget regelmaessige undersggelser, herunder taget
blodprever, under behandlingen. Blodpreverne overvager
maengden af blodceller (hvide blodlegemer, rade blodlegemer
og blodplader) i kroppen, sa man kan se, hvordan du taler
Tasigna.

Hvis du har spergsmal til, hvordan Tasigna virker, eller hvorfor
det er ordineret til dig, skal du sperge din laege.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tasigna

Folg alle leegens anvisninger omhyggeligt. De kan veere for-
skellige fra de generelle oplysninger i denne indlaegsseddel.

Tag ikke Tasigna

- hvis du er allergisk over for nilotinib eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer i Tasigna (angivet i punkt 6).

Hvis du mener, at du kan veere overfglsom, skal du fortzelle

det til din leege, for du tager Tasigna.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Tasigna:

- hvis du har en hjertesygdom, f.eks. et unormalt elektrisk sig-
nal kaldet "QT-forleengelse”.

- hvis du bliver behandlet med medicin, der pavirker hjerteryt-
men (antiarytmika) eller leveren (se Brug af anden medicin
sammen med Tasigna).

- hvis du lider af kalium- eller magnesiummangel.

- hvis du har en sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

- hvis du har symptomer sasom let redmen, treethedsfolelses
eller stakandethed eller har oplevet gentagne infektioner.

- hvis du har gennemgaet operation, der involverer fjernelse
af hele mavesaekken (total gastrektomi).

Hvis noget af det geelder for dig, skal du forteelle det til din

leege.

Under behandlingen med Tasigna

- hvis du besvimer (mister bevidstheden) eller har en uregel-
maessig hjerterytme, mens du tager Tasigna, skal du forteelle
det til din lzege med det samme, da det kan veere et tegn pa
en alvorlig hjertelidelse. Forleengelse af QT-interval eller en
uregelmaessig hjerterytme kan fore til pludselig ded. Der er
i sjeeldne tilfeelde set pludselige dedsfald hos patienter, der
tog Tasigna.

- hvis du har pludselig hjertebanken, svaer muskelsvaghed eller
lammelse, kramper eller pludselige aendringer i din tanke-
virksomhed eller dit opmaerksomhedsniveau, skal du straks
fortzelle det til laegen, da dette kan vaere tegn pa et hurtigt
nedbrud af kreeftceller, kaldet tumorlysesyndrom. Sjaeldne
tilfeelde af tumorlysesyndrom er blevet rapporteret for
patienter behandlet med Tasigna.

Brug af anden medicin sammen med Tasigna
Tasigna kan pavirke visse andre laegemidler.

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden

medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder isaer:

- antiarytmika - bruges til at behandle uregelmaessig hjer-
terytme

- chloroquin, halofantrin, clarithromycin, haloperidol, met-
hadon, moxifloxacin - leegemidler, der kan have en ugnsket
virkning pa hjertets funktion

- ketoconazol, itraconazol, voriconazol, clarithromycin,
telithromycin — bruges til at behandle infektioner

- ritonavir — leegemiddel fra klassen "antiproteaser”, der bru-
ges til at behandle HIV

- carbamazepin, phenobarbital, phenytoin — bruges til at
behandle epilepsi

- rifampicin - bruges til at behandle tuberkulose

- prikbladet perikum — et urteprodukt, der bruges til at

behandle depression og andre tilstande (kaldes ogsa Hyperi-
cum perforatum)

- midazolam - bruges til at afhjaelpe angst for en operation

- warfarin - bruges til at behandle sygdomme, hvor blodet
storkner (f.eks. blodpropper eller tromboser)

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, quinidin, bepridil
eller sekalealkaloider (ergotamin, dihydroergotamin).

Disse laegemidler ber undgas under behandling med Tasigna.
Hvis du tager nogle af disse laegemidler, kan din leege ordinere
andre alternative midler.

Du skal forteelle det til leegen, hvis du allerede tager Tasigna,
og du far ordineret et nyt leegemiddel, du ikke tidligere har
taget under behandlingen med Tasigna.

Brug af Tasigna sammen med mad og drikke

Du ma ikke tage Tasigna sammen med mad. Mad kan forege
absorptionen af Tasigna og derfor gge meengden af Tasigna

i blodet, muligvis til et skadeligt niveau. Du ma ikke drikke
grapefrugtjuice eller spise grapefrugt. Det kan sge maengden
af Tasigna i blodet, hvilket kan vaere skadeligt.

Aldre mennesker (65 ar og derover)
Tasigna kan bruges af personer pa 65 ar og derover ved
samme doser som for andre voksne.

Graviditet, amning og frugtbarhed

- Tasigna frarades under graviditet, medmindre det er strengt
nedvendigt. Hvis du er gravid, eller tror, at du kan vaere
gravid, skal du forteelle det til din laege, og han eller hun vil
drofte med dig, om du kan tage Tasigna under graviditeten.

- Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge effektiv preeven-
tion under behandlingen.

- Amning frarades under behandling med Tasigna. Forteel det
til laegen, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gra-

vid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege

eller apoteket til rads, for du tager dette lasegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du oplever bivirkninger (f.eks. svimmelhed eller synsfor-
styrrelser), der kan pavirke din evne til at kegre bil forsvarligt

eller bruge veerktoj eller maskiner, nar du har taget Tasigna,

skal du afholde dig fra disse aktiviteter, indtil bivirkningen er
forsvundet.

Tasigna indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose (ogsa kendt som maelkesuk-
ker). Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tasigna

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter lsegens eller apot-
ekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Sa meget Tasigna skal du tage

- Den saedvanlige dosis er 800 mg daglig. Denne dosis fas ved
at tage to harde kapsler 4 200 mg to gange dagligt.

Din leege kan have anvist en lavere dosis afhaengig af den

made du reagerer pa behandlingen.

Hvornar du skal tage Tasigna

Tag de harde kapsler:

- to gange om dagen (ca. hver 12. time)

- mindst 2 timer efter ethvert indtag af mad

- vent derefter 1 time, for du spiser igen.

Hvis du har spergsmal om, hvornar du skal tage Tasigna, skal
du tale med din laege eller apoteket. Hvis du tager Tasigna
pa samme tidspunkt hver dag, vil du nemmere kunne huske,
hvornar du skal tage de harde kapsler.

Sadan skal du tage Tasigna

- Synk de harde kapsler hele med vand.

- Du ma ikke spise mad sammen med de hérde kapsler.

- Abn ikke de harde kapsler medmindre du ikke kan synke
dem. Hvis du ikke kan synke kapsler, kan du komme indhol-
det af en hard kapsel pa én teske med aeblemos, og derefter
tage det straks. Du ma ikke tage mere end én teske seblemos
for hver hard kapsel, og du ma ikke bruge andet end able-
mos.

Hvor leenge du skal tage Tasigna

Tag Tasigna hver dag, sa laenge din leege siger, at du skal gere

det. Det er en langvarig behandling. Din laege holder gje med

din tilstand for at kontrollere, at behandlingen virker, som den
skal.

Tal med din leege, hvis du har spergsmal til, hvor laenge du skal
tage Tasigna.

Hvis du har taget for mange Tasigna-kapsler

Hvis du har taget mere Tasigna, end du skal, eller hvis en
anden kommer til at tage dine harde kapsler, skal du straks
kontakte en lzege eller et hospital for at fa vejledning. Vis
dem pakken med de harde kapsler og denne indlaegsseddel.
Behandling kan veere ngdvendig.

Hvis du har glemt at tage Tasigna

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din naeste dosis efter
planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
de glemte harde kapsler.

Hvis du holder op med at tage Tasigna

Hold ikke op med at tage Tasigna, medmindre leegen siger, at
du skal gere det. Hvis du stopper med Tasigna uden lsegens
anbefaling, bliver du udsat for en risiko for forveerring af
sygdommen, som kan have livstruende konsekvenser. Du skal
veere sikker pa, at du har snakket med laegen, sygeplejersken
og/eller apotekspersonalet, hvis du overvejer at stoppe med
Tasigna.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger. De fleste af bivirkningerne er
milde til moderate og forsvinder generelt efter nogle fa dages
eller ugers behandling.

Nogle bivirkninger kan blive alvorlige.

Disse bivirkninger er almindelige (kan pavirke mere end 1 ud

af 10 patienter), ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af

100 patienter) eller er rapporteret hos meget fa patienter.

- hurtig veegtstigning, haevelse af haender, ankler, fadder eller
ansigt (tegn pa vandophobning)

- brystsmerter, hgjt blodtryk, uregelmaessig hjerterytme, bla-
farvning af laeberne, tungen eller huden (tegn pa hjertesyg-
dom)

- vejrtreekningsbesveer, hoste, pibende vejrtreekning, haevelse
af fodder eller ben (tegn pa lungesygdom)

- feber, let til bla meerker, hyppige infektioner (tegn pa blod-
sygdom)

- svaekkelse eller lammelse af lemmer eller ansigt, talebesveer,
staerk hovedpine eller at se, fole eller hore ting, der ikke er
der (tegn pa nervesygdom).

- torst, tor hud, irritabilitet, merk urin, mindre urinmeengde
(tegn pa nyresygdom)

- sloret syn, darligere syn, blgdning i ojnene (tegn pa ojensyg-
dom)

- heevelse og smerter i en del af kroppen (tegn pa blodprop i
vene)

- mavesmerter, kvalme, opkastning af blod, sort affering, for-
stoppelse, oppustet mave (tegn pa mave-tarm-sygdom)

- steerke smerter i den gvre del af maven (tegn pa beteendelse
i bugspytkirtlen)

- gul hud og gjne, kvalme, tab af appetit, morkfarvet urin
(tegn pa leversygdom)

- udsleet, smertefulde rede knuder, smerter i led og muskler
(tegn pa hudsygdom)

- staerk torst, stor urinmeengde, oget appetit med vaegttab,
traethed (tegn pa hojt blodsukker)

- hurtig puls, opsvulmede gjne, veegttab, haevelse foran pa hal-
sen (tegn pa en overaktiv skjoldbruskkirtel)

- kvalme, andengd, uregelmaessig hjerterytme (puls), uklar
urin, traethed og/eller smme led forbundet med abnorme
blodproveresultater (f.eks. hgjt kalium-, urinsyre- og phos-
phatniveau og lavt calciumniveau)

- smerte, ubehag, svaghed eller krampe i benmuskler, hvilket
kan skyldes nedsat blodtilfersel, sar pa ben eller arme, der
heler langsomt eller slet ikke heler, og synlige sendringer i
farven (blalig eller bleg) eller temperaturen (kold) pa ben
eller arme, da disse symptomer kan veere tegn pa blokering
af arterier i den bergrte legemsdel (ben/arm) og tilhgrende
teeer/fingre

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du straks fortzelle

det til leegen.

Nogle bivirkninger er meget almindelige (kan pavirke mere
end 1 ud af 10 patienter)

- diarré

- hovedpine

- treethed

- muskelsmerte

- klge, udsleet, naeldefeber

- kvalme

- forhgjet niveau af bilirubin (pavirkning af leveren)

- forhgjet niveau af lipase (pavirkning af bugspytskirtlen)
Hvis en af disse bivirkninger pavirker dig alvorligt, skal du for-
teelle det til din laege.

Nogle bivirkninger er almindelige (kan pavirke op til 1 ud af

10 patienter)

- maveproblemer, ubehag i maven efter maltider, luft i tar-
mene, heaevelse eller opsvulmen af maven

- smerter i knoglerne, smerter i leddene, muskelkramper

- smerter inklusive rygsmerter, nakkesmerter og smerter i lem-
merne, smerte eller ubehag i siden af kroppen

- @jenirritation, haevelse, udflad, klge eller rode ojne, torre
gjne (tegn pa gjensygdom)

- rodme i huden, ter hud, urenheder i huden, vorte, mindsket
hudfglsomhed

- tab af appetit, smagsforstyrrelser, vaegtstigning eller veegttab

- hartab

- sovnleshed, depression, angst

- natlige svedeture, stor svedafsondring, hedeture

- svimmelhed, generel utilpashed, folelse af, at alting snurrer
rundt

- stikken/prikken eller folelseslgshed

- forstyrrelser af stemmen

- naeseblod

- hyppig vandladning

- hjertebanken

Hvis en af disse bivirkninger pavirker dig alvorligt, skal du for-

teelle det til din laege.
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Nogle bivirkninger er ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud

af 100 patienter)

- oget hudfglsomhed, smerter i huden

- heevede gjenlag

- tor i munden, ondt i halsen, sar i munden

- halsbrand

- smerter i brystet

- oget appetit

- opmaerksomhedsforstyrrelse

- problemer med eller smerter ved vandladning, steerk fornem-
melse af at skulle lade vandet

- kan ikke opna eller opretholde rejsning

- brystforsterrelse hos maend

- influenzalignende symptomer, muskelsvaghed

- rysten

- mindre skarpt syn

- kraftig hovedpine ofte ledsaget af kvalme, opkastning og
lysfelsomhed

- synsforstyrrelser

- svamp i munden eller skeden

- stivhed i muskler og led

- bevidstleshed

- veegtegning,

- folelse af, at kropstemperaturen aendrer sig (inklusive svede-
ture, kuldefglelse)

- fortykkede hudpletter med red/sglvfarvet hud (tegn pa pso-
riasis)

Hvis en af disse bivirkninger pavirker dig alvorligt, skal du for-

teelle det til din laege.

Folgende andre bivirkninger er observeret hos meget fa

patienter, der er behandlet med Tasigna:

- forvirring, desorientering, hukommelsestab, aendret humer,
mangel pa energi

- svampeinfektioner i huden

- blister, vabler, fedtet hud, tyndere hud, merke pletter pa
huden, misfarvning af huden

- tandoverfelsomhed, bledning, emme eller heevede gummer

- lobende eller stoppet naese, nysen

- redme og/eller haevelse af handflader og fodsaler med risiko
for afskalning af huden (ogsa kaldet hand-foot-syndrom)

- oget folsomhed i gjne eller hud over for lys

- smerter i gjnene eller redmen, smerter, klge i gjenlagene

- herebesveer, smerter i ererne, stgj (ringen) for erene

- smertefulde og haevede led (gigt)

- blod i urinen, unormal farve af urinen, ufrivillig vandladning

- heemorroider

- folelse af spaendte bryster, kraftige menstruationer, haevelse
af brystvorterne

- symptomer pa restless legs syndrom (en uimodstaelig trang
til at beveege en del af kroppen, som regel benene, ledsaget
af ubehagelige folelser)

Hvis en af disse bivirkninger pavirker dig alvorligt, skal du for-

teelle det til din laege.

Under behandling med Tasigna kan du ogsa fa unormale
resultater fra blodprever sasom lavt antal blodceller (hvide
blodlegemer, rede blodlegemer og blodplader), gget indhold
af lipase eller amylase (funktionen af bugspytkirtlen), eget
indhold af bilirubin (leverfunktionen) eller gget indhold af
kreatinin (nyrefunktionen) i blodet, lavt indhold af insulin i
blodet (hormon, der regulerer blodsukkeret).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirknin-
ger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne ind-
laegsseddel.

5. Opbevaring

- Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen og blisteren. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

- Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
fugt.

- Brug ikke dette lsegemiddel, hvis du bemeerker, at embal-
lagen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har forsegt
at abne den.

- Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflg-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tasigna indeholder

- Aktivt stof: nilotinib. Hver hard kapsel indeholder 200 mg
nilotinib (som hydrochloridmonohydrat).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, crospovidon,
poloxamer 188, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.
Den harde kapsel bestar af gelatine, titandioxid (E 171), gul
jernoxid (E 172) og shellac (E 904) og red jernoxid (E 172) til
praegning og soyalecithin (E 322).

Udseende og pakningssterrelser
Tasigna leveres som harde kapsler. De harde kapsler er lyse-
gule. De harde kapsler er praeget med redt (“NVR/TKI").

Tasigna fas i en folder indeholdende 28 harde kapsler og i en
pakning indeholdende 28 eller 40 harde kapsler.

Tasigna er ogsa tilgeengeligt i multipakninger indeholdende:
- 112 (4 foldere med 28) harde kapsler.

- 112 (4 pakninger med 28) harde kapsler.
- 120 (3 pakninger med 40) harde kapsler.

769190102

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i dit

land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Nurnberg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel,
skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indeha-
veren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbnrapus
Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH Tel:
+49 9112730

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S. Tél:
+33 15547 66 00

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A. Tel: +39
0296541

Kutmrpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: + 322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Pharma

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
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

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK
Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2012.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa
Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:

http://www.ema.europa.eu/.

Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme

og om, hvordan de behandles.

Rosendahls



