Dulezité informace
0 uzivani pripravku
Tasigna



o pripravku Tasigna

Pripravek Tasigna je lék vydavany pouze
na lékarsky predpis.

TASIGNA se pouziva k léChé leukemie nazyvané chronicka
myeloidni leukemie s pFitomnosti Philadelphského chro-
mozomu [Ph-pozitivni CML] u dospélych pacientd, kteri:

jsou nové diagnostikovani.

u kterych jiz nenf predchozi lé¢ba zahrnujici Glivec
(imatinib) Gcinna

u kterych se pri predchozi lécbé, zahrnujici imatinib,
objevily zavazné nezadouci i¢inky a nemohou v této
éCbé pokracovat

Jak uzivat pripravek Tasigna

UzZivejte vzdy dvé tobolky pripravku Tasigna naréz,

a to pravidelné dvakrat denné, ve stejnou dobu, jak
Vam doporudil oSetfujici lékar. Uzivani pripravku
Tasigna je rozdilné od uzivani pfipravku Glivec, protoze
Glivec se vétsinou uziva obvykle jednou denné

Polykejte tobolky celé a zapijte je celou sklenici vody.

Tobolky nekousejte.

Predepsané davky pripravku uzivejte po 12 hodinach.
Napriklad pokud si vezmete prvni davku pripravku
Tasigna v 10 hodin réano, vyckejte s uzitim druhé davky
do 10 hodin vecer.

Je-li Vam predepsan pripravek Tasigna, zacnéte

jej uzivat okamzité. V Zadném pripadé jiz neuzivejte
predchozi lécbu

Co mam délat, pokud zapomenu uzit davku pripravku
TASIGNA? Pokud zapomenete uzit davku pripravku
Tasigna, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a
vynechané tobolky.



Cemu se pri uzivani
pripravku Tasigna

pripravek Tasigna s jidlem, protoze
uzivani pripravku Tasigna spolu s jidlem zvySuje
hladinu [éCivé latky v krvi az na $kodlivou miru, a mdze
vést ke vzniku zévaznych nezadoucich Gcink( jako je
prodlouzeni QT intervalu (viz strana 5).

Pripravek Tasigna uzivejte
nejméné 2 hodiny po
jakémkoliv jidle a po jeho
uziti pockejte nejméné

1 hodinu, nez budete

opét jist.

2 TOBOLKY

Béhem lécby pripravkem Tasigna nikdy
grapefruit ani grapefruitovou stavu.
Grapefruit ovliviiuje enzymy

v lidském téle, a tak mUze vést

ke zvySeni hladiny pripravku

Tasigna v krvi az na Skodlivou miru.

Zeptejte se svého osetfujiciho
lékare, jakym potravindm je
nutné se vyhnout béhem uzivani
pripravku Tasigna.

Zadné léky bez predchozi konzultace
s osetrujicim lékarem nebo lékarnikem. To se
tykda i volné prodejnych [ékd a bylinnych LéCiv [napr.
s trezalkou te¢kovanou) a &k pouZivanych na écbu
riznych infekci. O8etrujici lékar rozhodne, zda tyto
léky mUzete uzivat beze zmén soucasné s pripravkem
Tasigna i nikoliv.



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

Pokud po uziti pripravku Tasigna pocitujete nevolnost
Ci zvracite, nemél/a byste uzit dalsi davku pripravku.
Neprodlené kontaktujte oSetfujiciho lékare.

Co mam délat, pokud jsem uzil/a
vice pripravku TASIGNA, nez jsem
mél/a?

JestliZe jste uZil/a vice tobolek pripravku Tasigna,

neZ jste mél/a predepsané, nebo pokud nékdo jiny
nahodné uzil Vase tobolky pFipravku Tasigna, okamzité
vyhledejte lékar'skou pomoc. Nezapomente vzit s sebou
baleni tobolek pripravku Tasigna, abyste jej mohl/a
ukazat oSetfujicimu lékari. Je pravdépodobné, Ze bude
nezbytné provést ékarské oSetfeni

Osetrujiciho lékare informujte vzdy
o nasledujicich skutecnostech:

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

mate-li mdloby ¢i citite-li nepravidelnost srdecniho
tepu po uziti pripravku Tasigna

- mdZe jit o projevy poruchy srdecni ¢innosti,
nazyvané prodlouzeni QT intervalu

vite-li 0 tom, Ze méte nizké hladiny elektrolytd,
jako jsou draslik a hoFcik, v krvi

objevi-li se u Vas po uziti pfipravku Tasigna otoky
kotnikd nebo rukou, otoky celého téla ¢i rychly nardst
télesné hmotnosti, protoze se mdze jednat o znamky
zavazného zadrZovani tekutin v téle. U pacientd
éCenych pripravkem Tasigna byly vzacné hlaseny
pripady zavazného zadrzovani tekutin v téle

mate-li srdecni onemocnéni, poruchu funkce jater,
vysokou hladinu cholesterolu, diabetes mellitus
(cukrovku) ¢i uzivate-li Léky na tato onemocnéni

jste téhotna, kojici matka



¢i mate intoleranci k laktoze

objevila se u Vas bolest ¢i neprijemny pocit na hrudi,
porucha citlivosti kiize ¢i slabost, porucha chiize nebo
reci, bolest, zblednuti nebo vychladnuti koncetinly).
Informujte o tom svého lékare ihned, mize se

jednat o znamky kardiovaskularni prihody. U pacientl
éCenych pripravkem TASIGNA byly hlaseny pripady
zavaznych kardiovaskularnich prihod, zahrnujici potize
s prokrvenim nohou (periferni arterialni okluzivni
onemocnéni), ischemickou chorobu srde¢ni a potize

s krevnim zasobenim mozku (ischemickou cévni
mozkovou prihodu). Va$ lékar by mél vySetfit hladinu
tukd (lipidd) a cukru v krvi pred zapocetim a béhem lécby
pripravkem Tasigna.

Vice informaci o pripravku Tasigna naleznete v pribalové
informaci.

Pripravek Tasigna mlze zpusobit poruchu srdeéni
¢innosti nazyvanou ,.prodlouzeni QT intervalu®,
ktera mize byt potencialné Zivot ohroZujici

- Prodlouzeni QT intervalu mdZe mit za nasledek vznik
zavazné poruchy srdeéniho rytmu, kterd maze vést
u nékterych pacientl az k nahlé smrti

Cinnost Vageho srdce bude kontrolovana pomoci vyset-
Feni nazyvaného EKG pred zahajenim uzivani pripravku
Tasigna Vas osetrujici lékar by mél kontrolovat Vase
hladiny elektrolytd (drasliku a horc¢iku) v krvi

Pravdépodobnost toho, Ze dojde k prodlouzeni QT
intervalu, muzete snizit tim, zZe:

- Budete uZivat pripravek Tasigna nalacno.

NIKDY NEL}iiVEJTE PRIPRAVEK TASIGNA
SPOLU S JIDLEM.

- Vynechéate ze svého jidelnicku grapefruit a vSechny
produkty z grapefruitu.

- Nebudete uZivat léky, které jsou tzv. silnymi inhibitory
CYP3A4 (VA3 odetrujici lékaF urci, zda léky, které uzi-
vate, nepatii mezi silné CYP3A4 inhibitory)

- Vyvarujete se jinym lékdm &i dopliikdm &by,
které mohou zpUsobit prodlouzeni QT intervalu



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 srdeéni tep
mohou byt priznaky poruchy srdecni ¢innosti,
nazyvané prodlouzeni QT intervalu

Lécbha pripravkem Tasigna mize vést ke zvySenf
hladiny cholesterolu a glukdzy v krvi

- Vas lékar by mél kontrolovat hladinu cholesterolu
a glukdzy v krvi

Informujte svého ékare Ci lékarnika o pFfipadnych
vedlejsich Ucincich pfi uzivani pripravku Tasigna

Ctéte priru¢ku pozorné, protoze obsahuje ddleZité
informace o pripravku Tasigna.

NeZ se zaCnete léCit pripravkem Tasigna, prectéte si
pozorné celou pribalovou informaci nebo poZadejte
nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
i v pripadé jakychkoli neZadoucich Gcink(, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci Ucinky mizete
hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému
hlédseni nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti o hladeni najde-
te na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu &Civ,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muzZe byt také hlasena spoleénosti
Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,

tel: +420 225 775 131

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz(@novartis.com
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