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Co je dulezité védét
o pripravku Tasigna...

Pripravek Tasigna je lék vydavany pouze
na lékarsky predpis.

Tasigna se pouziva k lécbé leukemie nazyvané chronicka
myeloidni leukemie s pFitomnosti Philadelphského
chromozomu (Ph-pozitivni CML) u dospélych pacientd,
kteri:

B jsou nové diagnostikovani.

By kterych jiZz neni predchozi lé¢ba zahrnujicf
Glivec (imatinib) G¢inna.

B u kterych se pfi pfedchozi lé¢bé, zahrnujici imatinib,
objevily zavazné nezadouci i¢inky a nemohou v této
éCbé pokracovat.

Jak vypada pripravek Tasigna?

H Pro nové diagnostikované pacienty:
Pripravek Tasigna je balen v blistrech, obsahujicich
Cervené tvrdé tobolky. Kazda tobolka obsahuje
150 mg Lécivé latky nilotinib. Pripravek Tasigna je
specialné balen tak, aby Vam pripomnél uzivani
2 tobolek dvakrat denné - rano a vecer. Perforace
na blistru umoznuje oddéleni ranni a vecerni davky.




Pro pacienty, u kterych predchazejici lécbha
pripravkem Glivec nebyla Gcinna ci tuto lécbu
netolerovali: Pripravek Tasigna 200 mg obsahuje
svétle zluté tvrdé tobolky, které jsou balené v blistrech
podobné jako u Tasigny 150 mg.

Jak uzivat pripravek Tasigna

UzZivejte vzdy dvé tobolky pripravku Tasigna naraz,
a to pravidelné dvakrat denné, ve stejnou dobu,
jak Vam doporucil osetrujici lékar. Uzivani pFipravku
Tasigna je rozdilné od uzivani pripravku Glivec,
protoZe Glivec se vétSinou uziva jednou denné.

Polykejte tobolky celé a zapijte je celou sklenici vody.
Tobolky nekousejte.

Tobolky pripravku Tasigna uzivejte
kazdych 12 hodin.

Napriklad pokud si vezmete prvni
davku pripravku Tasigna v 10 hodin
réno, vyCkejte s uzitim druhé davky
do 10 hodin vecer.

Je-li Vam predepsan pripravek Tasigna, zacnéte jej
uzivat okamzité. V Zadném pripadeé jiz neuzivejte
predchozi léCbu.
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Cemu se VYHNOUT pFi uzivani
pripravku Tasigna

® NEUZIVEJTE pFipravek Tasigna s jidlem, protoZe
uzivani pripravku Tasigna spolu s jidlem zvySuje
hladinu (éCivé latky v krvi az na Skodlivou miru,
a madze vést k zdvaznym nezddoucim Gcink{
jako je prodlouzeni QT intervalu.

2 T0BOLKY B Pripravek Tasigna

uzivejte nejméné 2 hodiny
po jakémkoliv jidle

a po jeho uziti pockejte
nejméné 1 hodinu,

neZ budete opét jist.

H Béhem lécby pripravkem Tasigna nikdy NEJEZTE
grapefruit ani NEPIJTE grapefruitovou stavu.
Konzumace grapefruitu
Ci grapefruitové stavy miaze
téz vést ke zvyseni hladiny
léCivé latky v krvi aZ
na skodlivou miru.

B Zeptejte se svého oSetrujiciho
ékare, jakym potravindm
je nutné se vyhnout béhem
uzivani pfipravku Tasigna.

® NEUZIVEJTE zadné léky bez predchozi konzultace
s oSetrujicim lékarem. To se tykd i volné prodejnych
[ék& a bylinnych éCiv (napfF. s trezalkou te¢kovanou).
OSetrujici lékar rozhodne, zda tyto léky mizete uzivat
soucasné s pripravkem Tasigna ¢i nikoliv.

Co mam délat, pokud zapomenu
uzit davku pripravku Tasigna?

B Pokud zapomenete uzit davku pFipravku Tasigna,
vezmeéte si dalSi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a
vynechané tobolky.



Co mam délat, pokud jsem uzil/a
vice pripravku Tasigna, neZ jsem
mél/a?

B Jestlize jste uZil/a vice tobolek pripravku Tasigna,
neZ jste mél/a, nebo pokud nékdo jiny nahodné uzil
VaSe tobolky pripravku Tasigna, okamZité vyhledejte
ékarskou pomoc a nezapomente vzit s sebou balenf

tobolek pripravku Tasigna. Je pravdépodobné,
Ze bude nezbytné provést ékarské osetreni.

Co mam délat v pripadé
nevolnosti a zvraceni po poziti
pripravku Tasigna?

B Pokud po uziti pripravku Tasigna pocitujete nevolnost
Ci zvracite, neuzivejte dalSi davku pripravku
a neprodlené kontaktujte oSetfujiciho lékare.

Osetrujiciho lékare informujte
vzdy o nasledujicich
skutecnostech:

B mate-li srdecni onemocnéni ¢i uzivate-li jakékoliv léky
na onemocnéni srdce.

B méate-Lli poruchu srde¢niho rytmu nazyvanou
.prodlouzeni QT intervalu” ¢i touto poruchou trpi
néktery z Vasich pribuznych.

B zjisti-li se pfi laboratornim vySetreni krve nerovnovaha
vnitrniho prostredi, predevsim iontd a minerald,
tj. napriklad nizka hladina drasliku nebo horciku v krvi.

B mate-li mdloby Ci citite-li nepravidelnost srdecniho
tepu po uziti pripravku Tasigna.

- mUZe jit o projevy poruchy srde¢ni ¢innosti, nazyvané
prodlouzeni QT intervalu.

B jste téhotnd, kojici matka ¢i mate intoleranci k laktéze.

Vice informacf o pfipravku Tasigna naleznete v pribalové
informaci nebo na www.tasigna.com.
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Nezapomente:

B Pripravek Tasigna muzZe zplsobit poruchu srdeéni
¢innosti nazyvanou ,.prodlouzeni QT intervalu®,
ktera muze byt potencialné Zivot ohroZujici.

- Prodlouzeni QT intervalu mizZe mit za ndsledek vznik
zavazné srdedni arytmie (porucha srdec¢niho rytmu
projevujici se nepravidelnym srde¢nim tepem), ktera
maze vést u nékterych pacientl az k nahlé smrti.

® Cinnost Vaseho srdce bude kontrolovana pomocf
vySetreni nazyvaného EKG pred zahajenim uzivani
pripravku Tasigna.

B Vas oSetrujici lékar bude pravidelné kontrolovat Vasi
hladinu drasliku a horc¢iku v krvi.

B Pravdépodobnost toho, Ze dojde k prodlouzeni
QT intervalu, midZete sniZit tim, Ze:

- Budete uzivat pripravek Tasigna nalacno.
NIKDY NEUZIVEJTE PRIPRAVEK TASIGNA
SPOLU S JIDLEM.

- Vynechate ze svého jidelnicku grapefruit a vsechny
produkty z grapefruitu.

- Nebudete uzivat léky, které jsou tzv. silnymi
inhibitory CYP3A4 [CYP3A4 je enzym podilejici
se na preméné LéCiv), tyto inhibitory CYP3A4 potlacuji
plsobeni enzymu a tim zvySuji riziko nezadoucich
Ucink L€k, zvlasté prodlouzeni QT intervalu.
Vas oSetrujici lékar zkontroluje, zda léky, které
uzivate, nepatri mezi .silné CYP3A4 inhibitory”.

- Nebudete uZivat volné prodejné éky Ci potravinové
dopliky bez predchozi konzultace s oSetfujicim
ékarem.

B V pripadé, Ze se pri uzivani pripravku Tasigna objevi
ztrata védomi, kolapsovy stav (mdloba) ¢i nepravidel-
nost srdec¢niho tepu, okamzité kontaktujte osetrujiciho
lékare.

- /trata védomi, mdloba ¢i nepravidelny srdecni tep
mohou byt priznaky poruchy srdecni ¢innosti,
nazyvané prodlouzeni QT intervalu.

Informujte svého ékare Ci lékarnika o pripadnych
vedlejSich Ucincich pri uzivani pripravku Tasigna.



Poznamky:
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