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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Nilotinib STADA 50 mg tvrdé tobolky
Nilotinib STADA 150 mg tvrdé tobolky
Nilotinib STADA 200 mg tvrdé tobolky

nilotinib

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich téinkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nilotinib STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nilotinib STADA uZivat
Jak se pfipravek Nilotinib STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nilotinib STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je pripravek Nilotinib STADA a k ¢emu Se pouZiva

Co je pripravek Nilotinib STADA
Nilotinib STADA je ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku zvanou nilotinib.

K ¢emu se pripravek Nilotinib STADA pouziva

Nilotinib STADA se pouziva k 1é€bé leukemie nazyvané chronickd myeloidni leukemie s ptitomnosti
filadelfského chromozomu (Ph-pozitivni CML). Chronicka myeloidni leukemie (anglicka zkratka je
CML) je nadorové onemocnéni krve, kdy té€lo tvoii pfili§ mnoho abnormalnich bilych krvinek.

Nilotinib STADA se pouziva u dospélych a détskych pacientti s nové diagnostikovanou CML nebo

u pacienttt s CML, u kterych jiz neni pfedchozi 1é¢ba zahrnujici imatinib u¢inna. Pouziva se také

u dospelych a détskych pacientd, u kterych se pti predchozi 1é¢be objevily zdvazné nezadouci ucinky a
nemohou v této 1é¢bé pokracovat.

Jak pripravek Nilotinib STADA ucinkuje

U pacienti s CML spousti zména v DNA (genetickém materialu) signal, ktery télu fika, aby tvofilo
abnormalni bilé krvinky. Pfipravek Nilotinib STADA tento signal blokuje, a tak zastavuje tvorbu
téchto bungk.

Sledovani béhem 1é¢by piipravkem Nilotinib STADA

Béhem 1écby budete pravidelné vysetiovan(a) véetné vysetieni krve. Tyto testy budou sledovat:

- pocet krvinek ve Vasem téle (bilé krvinky, ¢ervené krvinky, krevni desticky), aby se zjistilo, jak
ptipravek Nilotinib STADA snésite.

- funkci slinivky bfisni a jater, aby se zjistilo, jak pfipravek Nilotinib STADA snasite.

- hladinu elektrolytt (draslik, hotf¢ik). Ty jsou velmi dtlezité pro funkci srdce.

- hladinu cukru a tukd v krvi.



Rovnéz Vam bude kontrolovan srde¢ni rytmus pomoci piistroje, ktery méfi elektrickou aktivitu srdce
(EKG).

Lékat bude pravideln¢ vyhodnocovat 1écbu a rozhodne, zda mate pripravek Nilotinib STADA i nadale
uzivat. Pokud Vam fekne, abyste piestal(a) ptipravek Nilotinib STADA uzivat, bude i nadale CML
sledovat a pokud to bude nezbytné, mize znovu rozhodnout 0 opétovném uzivani piipravku Nilotinib
STADA.

Jestlize mate jakékoli dotazy tykajici Se toho, jak ptipravek Nilotinib STADA G¢inkuje, nebo proc¢
Vam ¢i Vasemu ditéti byl predepsan, zeptejte se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Nilotinib STADA uZivat

Dodrzujte peclivé vsechna doporuéeni 1ékate. Mohou se lisit od obecnych informaci uvedenych v této
pribalové informaci.

Neuzivejte piipravek Nilotinio STADA

- jestlize jste alergicky(a) na nilotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6).
Jestlize si myslite, Ze byste mohl(a) byt alergicky(a), feknéte to svému 1ékati pied tim, nez
zatnete pripravek Nilotinib STADA uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Nilotinib STADA se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud u Vas diive doslo ke kardiovaskularnim piithodam (tykajici se srdce a cév), jako je
srde¢ni piihoda (infarkt), bolest na hrudi (angina pectoris), potize s krevnim zasobenim mozku
(cévni mozkova prihoda) nebo potize s ptivodem krve do dolnich konéetin (kulhani kvli
bolesti pfi chiizi), nebo pokud mate rizikové faktory pro kardiovaskularni onemocnéni, jako je
vysoky krevni tlak (hypertenze), cukrovka (diabetes) nebo potize s hladinou tukd v Krvi
(poruchy metabolizmu tuk).

- jestlize mate srde¢ni poruchu, jako je abnormalni vedeni elektrického signalu nazyvaného
,prodlouZeni intervalu QT*.

- jestlize se 1é¢ite piipravky, které snizuji hladinu cholesterolu v krvi (statiny) nebo ovliviiuji
tepovou frekvenci srdce (antiarytmika) nebo jatra (viz Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nilotinib
STADA).

- jestlize mate nedostatek drasliku nebo hoi¢iku.

- jestlize mate onemocnéni jater nebo slinivky biisni.

- jestliZze mate piiznaky, jako je snadny vznik modtin, pocit tinavy nebo dusnost, nebo jste
prodélal(a) opakované infekce.

- jestlize jste prodélal(a) chirurgicky zakrok zahrnujici odstranéni celého zaludku (totalni
gastrektomie).

- pokud jste n€kdy mél(a) infekci hepatitidou B (zloutenka typu B) nebo toto onemocnéni mate
Vv soucasné dob¢. Pripravek Nilotinib STADA mize hepatitidu B znovu aktivovat, coz mtize
v nékterych piipadech vést k amrti. Pfed zahajenim 1é¢by 1ékat pacienty peclive vysetii
s ohledem na mozny vyskyt zndmek této infekce.

Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte cokoli z vyse uvedeného tyka, feknéte to svému 1ékaii.

Béhem 1écby pripravkem Nilotinib STADA

- pokud omdIévate (ztrata védomi) nebo mate nepravidelny srde¢ni tep b€hem 1é¢by timto
piipravkem, Feknéte to okamzité svému lékaii, protoze muze jit o znamku zavazného
onemocnéni srdce. Prodlouzeni intervalu QT nebo nepravidelny srde¢ni tep mohou vést k
nahlému tmrti. Méné¢ Casté ptipady nahlého tmrti byly hlaSeny u pacientd, kteti uzivali
nilotinib.

- pokud u Vas doslo k ndhlému buseni srdce, zavazné svalové slabosti nebo ochrnuti, epileptickym
zachvatlim nebo ndhlym zménam v mysleni nebo mite bdélosti, Feknéte to okamzité svému
lIékaf¥i, protoze muiZe jit o znamku rychlého ni¢eni nadorovych bunék zvanou syndrom
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nadorového rozpadu. U pacientd 1é¢enych nilotinibem byly hlaseny vzacné piipady syndromu
nadorového rozpadu.

- pokud se u Vas objevila bolest nebo neptijemny pocit na hrudi, necitlivost nebo slabost, potize
s chuizi nebo fe¢i, bolest, bledost nebo pocit chladu v konéetinach, okamzité informujte svého
1ékare, protoZe muiZze jit 0 znamku kardiovaskularni ptihody (tykajici se srdce a cév). Zavazné
kardiovaskuldrni ptihody zahrnujici potiZe s pfivodem krve do dolnich koncetin (periferni
arterialni okluzivni onemocnéni), potiZze s krevnim zasobenim srdce (ischemicka choroba
srde¢ni) a potiZe s pfivodem krve do mozku (ischemické cévni onemocnéni mozku) byly
hlaseny u pacienti uzivajicich nilotinib. Pfed zahajenim 1é¢by i béhem 1é¢by ptipravkem
Nilotinib STADA Vam lékar posoudi hladinu tukt (lipidt) a cukru v krvi.

- pokud u Vas dojde k otokim rukou nebo nohou, celkovym otoktim nebo k rychlému naristu
télesné hmotnosti, sdélte to svému lékafi, protoze mize jit o znamky zavazného zadrzovani
tekutin. Ptipady zavazného zadrzovani tekutin byly hlaseny u pacienti 1écenych nilotinibem
méné Casto.

Pokud je Vase dité 1é¢eno pripravkem Nilotinib STADA a vztahuje se na n&j néco z vyse uvedeného,

okamzité informujte 1ékarte.

Déti a dospivajici

Ptipravek Nilotinib STADA je uréen K 1é¢bé déti a dospivajicich s CML. Neexistuji zadné zkuSenosti
s uzivanim tohoto piipravku u déti do 2 let. Neexistuji zadné zkusenosti s uzivanim pfipravku
Nilotinib STADA u déti do 10 let s nové diagnostikovanou CML a jsou jen omezené zkusenosti

u pacienta s CML ve véku do 6 let, u kterych jiz neni pfedchozi 1é¢ba t¢inna.

U n¢kterych déti a dospivajicich uzivajicich ptipravek Nilotinib STADA muze byt pozorovan
pomalejsi riist, nez je obvyklé. Lékat bude pfi pravidelnych navstévach rist sledovat.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Nilotinib STADA
Ptipravek Nilotinib STADA se mize navzajem ovliviiovat S nékterymi jinymi piipravky.

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto se tyka predevs§im téchto 1éku:

- antiarytmika — uzivana k 1é¢bé nepravidelného tlukotu srdce;

- chlorochin, halofantrin, klarithromycin, haloperidol, methadon, moxifloxacin — ptipravky, které
mohou mit nechtény Gc¢inek na elektrickou aktivitu srdce;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klarithromycin, telithromycin — uzivané k 1é¢bé infekci;

- ritonavir — 1€k ze skupiny ,,inhibitora proteaz*, uzivany k 1é&¢bé HIV;

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — uzivané k 1é¢bé epilepsie;

- rifampicin — uzivany k 1é¢bé tuberkulozy;

- tiezalka teCkovana — rostlinny piipravek, uzivany K 1é¢bé deprese a jinych stavii (také znamy
jako Hypericum perforatum);

- midazolam — uzivany ke zmirnéni tizkosti pted chirurgickym zakrokem;

- alfentanil a fentanyl — uzivané k 1é¢bé bolesti a ke zklidnéni pred a béhem chirurgického
zakroku nebo 1é¢ebnych procedur;

- cyklosporin, sirolimus a takrolimus — pfipravky, které potlacuji ,,sebeobrannou” schopnost téla a
boj proti infekcim a jsou Casto uzivané k prevenci odmitnuti (rejekce) transplantovanych
organtl, jako jsou jatra, srdce a ledviny;

- dihydroergotamin a ergotamin — uzivané k 1é¢bé demence;

- lovastatin, simvastatin — uzivané k 1écbé vysoké hladiny tukt v Krvi;

- warfarin — uzivany k 1é¢bé poruchy krevni srazlivosti (napf. krevni srazeniny nebo trombozy);

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, chinidin, bepridil nebo namelové alkaloidy (ergotamin,
dihydroergotamin).

Tyto 1éky nemate uzivat béhem 1é¢by piipravkem Nilotinib STADA. Pokud uzivate kterykoli z téchto
1ékd, muze Vam lékar predepsat jiny alternativni piipravek.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika v ptipadé, ze uzivate statiny (ptipravky ke snizeni hladiny
cholesterolu v krvi). Pokud se pfipravek Nilotinib STADA uziva s nékterymi statiny, miize zvysit

3



riziko svalovych problémi zptsobenych statiny, které mohou ve vzacnych piipadech vést
k zavaznému rozpadu svald (rhabdomyolyza) vedouci k poskozeni ledvin.

Pted zahajenim lécby piipravkem Nilotinib STADA informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud

uzivate antacida, coz jsou léky proti paleni zahy. Tyto 1éky musi byt uzivany oddélené od piipravku

Nilotinib STADA:

- blokatory H2, které snizuji tvorbu kyseliny v zaludku. Blokatory H2 maji byt uzivany ptiblizné
10 hodin pted a piiblizn€ 2 hodiny poté, kdy jste uzil(a) ptipravek Nilotinib STADA;

- antacida, ktera obsahuji hydroxid hlinity, hydroxid hote¢naty a simetikon, které neutralizuji
vysokou kyselost v zaludku. Tato antacida maji byt uzivana ptiblizné 2 hodiny pied nebo
ptiblizné 2 hodiny poté, kdy jste uzil(a) ptipravek Nilotinib STADA.

eV ee

musite 1ékare informovat o tom, Ze jste jesté tento 1€k spolecné s pripravkem Nilotinib STADA
neuzival(a).

Piipravek Nilotinib STADA s jidlem a pitim

Piipravek Nilotinib STADA neuZzivejte s jidlem. Jidlo mize zvysit vstiebavani ptipravku Nilotinib
STADA, atak zvysit mnozstvi pripravku Nilotinib STADA v krvi az na $kodlivou hladinu. Nepijte
grapefruitovou §tavu ani nejezte grapefruit. To mize zvySit mnozstvi pfipravku Nilotinib STADA

v krvi az na skodlivou hladinu.

Téhotenstvi a kojeni

- Nilotinib STADA se nedoporucuje uZivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.
Pokud jste t€éhotna, nebo si myslite, ze mtizete byt t€hotna, feknéte to svému lékafi, ktery s
Vami probere, zda miZete tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi.

- Zenam, které mohou otéhotnét, se doporucuje, aby bdhem 16¢by a dva tydny po ukonéeni
1é¢by pouzivaly velmi uc¢innou antikoncepci.

- Béhem 1é¢by piipravkem Nilotinib STADA a dva tydny po posledni davce se kojeni
nedoporucuje. Pokud kojite, feknéte to svému 1ékafi.
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u Vas objevi po uziti tohoto ptipravku neZadouci u¢inky (napt. zavraté nebo poruchy zraku),

které mohou ovlivnit schopnost bezpe¢né fidit nebo pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje, musite se
téchto ¢innosti vyvarovat, dokud tyto G¢inky nevymizi.

Nilotinib STADA obsahuje laktézu
Tento piipravek obsahuje laktozu (také znamou jako mléény cukr). Pokud Vam lékat sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Nilotinib STADA 50 mg a 150 mg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nilotinib STADA uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnozstvi pripravku Nilotinib STADA se uzZiva

Dospéli
- Pacienti s nové diagnostikovanou CML: Doporucena davka je 600 mg denné. Této davky je
dosazeno uzitim dvou 150mg tvrdych tobolek dvakrat denng.
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- Pacienti s CML, u kterych jiZ neni pitedchozi 1é¢ba u¢inna: Doporucena davka je 800 mg
denné. Této davky je dosazeno uzitim dvou 200mg tvrdych tobolek dvakrat denné.

Déti a dospivajici

- Davka podana Vasemu ditéti zavisi na jeho té€lesné hmotnosti a vysce. Lékai vypocita spravnou
davku a fekne Vam, které tobolky piipravku Nilotinib STADA mate svému ditéti podat a kolik
jich mate podat. Celkova denni davka, kterou podavate svému ditéti, nesmi prekro¢it 800 mg.

Lékar muze predepsat nizsi davku v zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu.

Starsi osoby (65 let a vice)
Nilotinib STADA mohou uzivat lidé ve véku 65 let a vice ve stejnych davkach jako ostatni dospéli.

Kdy uzivat pripravek Nilotinib STADA

Tvrdé tobolky uzivejte:

- dvakrat denn¢ (ptiblizné kazdych 12 hodin);

- nejméné 2 hodiny po jakémkoli jidle;

- potom pockejte 1 hodinu, neZ budete znovu jist.

Pokud mate dotazy, kdy mate piipravek uzivat, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika. Uzivani
ptipravku Nilotinib STADA kazdy den ve stejnou dobu Vam pomiize si zapamatovat, kdy mate tvrdé
tobolky uzit.

Jak se Nilotinib STADA uZiva

- Tvrdé tobolky polykejte celé a zapijejte je vodou.

- Tvrdé tobolky neuzivejte dohromady s zadnym jidlem.

- Neotvirejte tvrdou tobolku. Pokud mate Vy nebo Vase dité problémy tobolku v celku spolknout,
méli byste misto pfipravku Nilotinib STADA uzivat jiny piipravek s nilotinibem.

Jak dlouho se Nilotinib STADA uZiva

Pokracujte v uzivani pripravku Nilotinib STADA tak dlouho, jak Vam ekl 1ékat. Toto je dlouhodoba
1écba. Lékar bude pravideln¢ sledovat Vas zdravotni stav, aby zjistil, zda ma 1écba pozadovany
ucinek.

Lékat miize na zakladé urcitych kritérii rozhodnout o preruSeni 1éCby piipravkem Nilotinib STADA.
Jestlize mate dotazy, jak dlouho bude uZivani ptipravku Nilotinib STADA trvat, zeptejte se svého
1¢kare.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Nilotinib STADA, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Nilotinib STADA, nez jste mél(a), nebo pokud nékdo jiny nahodné
uzil Vase tvrdé tobolky, okamzité vyhledejte 1ékafe nebo nemocnicni zafizeni, abyste se mohl(a) o této
véci poradit. UkaZzte jim baleni tvrdych tobolek a tuto ptibalovou informaci. Mtize byt nutné 1ékarské
oSetfeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Nilotinib STADA
Pokud jste vynechal(a) davku, vezméte si nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tvrdou tobolku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Nilotinib STADA

Neptestavejte uzivat tento pripravek, dokud Vam to netekne I1ékai. Pii ukonceni 1é¢by ptipravkem
Nilotinib STADA bez doporuceni 1ékare riskujete zhorseni svého onemocnéni, coZ miize mit zivot
ohrozujici nasledky. Pokud zvazujete ukonceni 1écby piipravkem Nilotinib STADA, porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou a/nebo 1ékarnikem.

Jestlize Vam lékar doporuci pierusit 1é¢bu piipravkem Nilotinib STADA

Lékai bude pravidelné vyhodnocovat 1é¢bu pomoci konkrétniho diagnostického testu a rozhodne, zda
mate tento pfipravek i nadale uzivat. Pokud Vam fekne, abyste prestal(a) ptipravek Nilotinib STADA
uzivat, bude 1 nadale CML sledovat, a to pfed, béhem i po pieruseni 1é€by. A pokud to bude nutné,
muze znovu rozhodnout o op€tovném uzivani ptipravku Nilotinib STADA.



Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich uéinka jsou lehké az stiedné tézké a obvykle vymizi za
nekolik dnti az tydnii 1écby.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.

znamky muskuloskeletalni bolesti: bolest kloubi a svali

znamky srde¢nich poruch: bolest nebo nepfijemny pocit na hrudi, vysoky nebo nizky krevni
tlak, nepravidelny srdec¢ni rytmus (rychly nebo pomaly), buseni srdce (pocit zrychleného
srdecniho tepu), mdloby, modré zbarveni rtl, jazyka nebo ktize)

znamky ucpani tepny: bolest, nepfijemny pocit, slabost nebo kiece ve svalech nohou, které
mohou byt zptisobeny snizenym pratokem krve, viedy na nohou nebo pazich, které se hoji
pomalu nebo se nehoji a znatelné zmény barvy (zmodrani nebo bledost) nebo teploty (chlad)
postizené nohy, paze, prstii u nohou nebo rukou

znamky nedostate¢né ¢innosti §titné zlazy: narast t€lesné hmotnosti, inava, vypadavani vlasu,
svalova slabost, pocit chladu

znamky zvysené ¢innosti $titné zlazy: rychly srdecni tep, vypouklé oci, ubytek télesné
hmotnosti, otok v piedni ¢asti krku

znamky poruch ledvin nebo mocovych cest: Zizen, sucha kiize, podrazdénost, tmava moc,
snizené mnozstvi moci, potize a bolest pii moceni, pfehnany pocit potfeby mocit, krev v moci,
abnormalni barva moci

znamky vysoké hladiny cukru v krvi: nadmérna zZizen, nadmérna tvorba moci, zvysena chut’ k
jidlu s ubytkem télesné hmotnosti, inava

znamky zavrat€: pocit toceni hlavy

znamky pankreatitidy (zanétu slinivky biisni): silna bolest v horni (stfedni nebo leva ¢ast) ¢asti
bticha

znamky koZnich poruch: bolestivé ¢ervené bulky, bolest ktize, zarudnuti kiiZe, olupovani nebo
puchyte

znamky zadrzovani vody Vv téle: rychly nartst télesné hmotnosti, otoky rukou, kotnikti, nohou
nebo obliceje

znamky migrény: silna bolest hlavy ¢asto doprovazena pocitem na zvraceni, zvracenim a
citlivosti na svétlo

znamky krevnich poruch: horecka, snadna tvorba modfin nebo nevysvétlitelné krvaceni, tézké
nebo Casté infekce, nevysvétlitelna slabost

znamky srazenin V zile: otok a bolest v jedné ¢asti téla

znamky poruch nervového systému: slabost nebo ochrnuti koncéetin nebo obliceje, potize s
mluvenim, silné bolest hlavy, vidéni, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji, zmény zraku,
ztrata védomi, zmatenost, dezorientace, tres, pocit brnéni, bolest nebo necitlivost prsti na rukou
a nohou

znamky plicnich poruch: potize s dychanim nebo bolestivé dychani, kasel, sipot S hore¢kou nebo
bez horecky, otoky chodidel nebo nohou

znamky poruch traviciho tstroji: bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni krve, ¢erna nebo
krvava stolice, zacpa, paleni zahy, reflux zaludecni kyseliny, vyklenuté bticho

znamky poruch jater: zluta kize a o€i, pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
mo¢

znamky infekce jater: navrat onemocnéni (reaktivace infekce hepatitidy B)

znamky ocnich poruch: poruchy zraku veetné rozmazaného vidéni, dvojitého vidéni nebo
vnimani zableskd svétla, snizena ostrost nebo ztrata zraku, krev v oku, zvysena citlivost o¢i

na svétlo, bolest oka, zarudnuti, svédéni nebo podrazdéni, pocit suchého oka, otok nebo svédéni
ocnich vicek

znamky nerovnovahy elektrolytti: pocit na zvraceni, dusnost, nepravidelny srdecni tep, zakalena
mo¢, tinava a/nebo kloubni potize spojené s abnormalnimi vysledky krevnich testd (jako jsou
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vysoké hladiny drasliku, kyseliny moc¢ové a fosforu a nizké hladiny vapniku)
Okamyzité kontaktujte svého l1ékaie, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezaddoucich ucinku.

Nékteré nezadouci u¢inky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- prijem

- bolest hlavy

- nedostatek energie

- bolest svali

- svédéni, vyrazka

- pocit na zvraceni

- zacpa

- zvraceni

- padani vlast

- bolest koncetin, bolest kosti a bolest patete po pieruseni 1é¢by piipravkem Nilotinib STADA
- zpomaleny rust U déti a dospivajicich

- infekce hornich cest dychacich véetné bolesti v krku a rymy nebo ucpaného nosu, kychani
- nizka hladina krvinek (¢ervenych krvinek, krevnich desticek) nebo hemoglobinu

- vysoka hladina lipazy (funkce slinivky bfisni) v krvi

- vysoka hladina bilirubinu (funkce jater) v krvi

- vysoka hladina alaninaminotransferazy (jaterniho enzymu) v krvi

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- zapal plic

- bolest bticha, nepiijemné pocity po jidle, plynatost, otok nebo nadymani bticha

- bolest kosti, kirede svali

- bolest (véetné bolesti krku)

- sucha kaze, akné, snizena citlivost kize

- snizeni Nebo zvyseni télesné hmotnosti

- nespavost, deprese, tizkost

- no¢ni poty, nadmérné poceni

- celkové $patny pocit

- krvaceni z nosu

- znamky dny: bolestivé a oteklé Klouby

- neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

- ptiznaky podobné chiipce

- bolest v krku

- zanét prudusek

- bolest ucha, slySeni zvukt (napt. zvonéni, huceni) v usich, které nemaji zadny vnéjsi zdroj (také
nazyvané usni Selest, tinitus)

- hemoroidy

- silnd menstruace

- svédéni u vlasovych misku (folikuli)

- ustni nebo poSevni mouénivka (soor)

- znamky zanétu spojivek: vytok z oka se svédénim, zarudnutim a otokem

- podrazdéni oci, Cervené oci

- znamky hypertenze: vysoky krevni tlak, bolest hlavy, zavraté

- zrudnuti

- znamky okluzivniho onemocnéni perifernich tepen: bolest, nepiijemné pocity, slabost nebo
kiece ve svalech nohou, které mohou byt zptisobeny snizenym prutokem krve, viedy na nohou
nebo pazich, které se hoji pomalu nebo se nehoji a znatelné zmény barvy (modra nebo bledost)
nebo teploty (chlad) nohou nebo pazi (mozné znamky ucpané tepny v postizené noze, pazi,
prstech nohou nebo rukou)

- dusnost

- viedy V ustech se zanétem dasni (stomatitida)

- vysoka hladina amylazy (funkce slinivky bfisni) v krvi

- vysoka hladina kreatininu v krvi (funkce ledvin)

- vysoka hladina alkalické fosfatazy nebo kreatinfosfokinazy v krvi
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- vysokd hladina aspartataminotransferazy (jaterniho enzymu)

- vysokd hladina gamaglutamyltransferazy (jaterniho enzymu) v krvi
- znamky leukopenie nebo neutropenie: nizky pocet bilych krvinek

- zvySeni poétu krevnich desti¢ek nebo bilych krvinek v krvi

- nizka hladina hoi¢iku, drasliku, sodiku, vapniku nebo fosforu v krvi
- zvysena hladina drasliku, vapniku nebo fosforu v krvi

- vysoka hladina tukt v krvi (v¢éetné cholesterolu)

- vysoka hladina kyseliny mocové v krvi

Nékteré nezadouci u¢inky jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- alergie (precitlivélost na pripravek Nilotinib STADA)

- sucho v tstech

- bolest prst

- bolest nebo nepiijemné pocity na jedné strané téla

- zvySeni chuti Kk jidlu

- zvétSeni prsit U muzi

- infekce herpetickymi viry

- svalova a kloubni ztuhlost, otok kloubt

- pocit zmén télesné teploty (zahrnujici pocit horka, pocit chladu)

- porucha chuti

- casté moceni

- znamky zanétu zaludecni sliznice: bolest biicha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani
bticha

- ztrata pameti

- kozni cysta, ztenceni nebo ztlusténi kiize, ztlusténi vnéjsi vrstvy kuze, zména barvy kize

- znamky lupénky: ztlustélé Cervené/stiibrné skvrny na kizi

- zvysena citlivost kiize na svétlo

- potize se sluchem

- zanét kloubt

- unik moci

- zanét stiev (enterokolitida)

- analni absces (dutina vyplnéna hnisem v blizkosti kone¢niku)

- otok bradavek

- znamky syndromu neklidnych nohou (neodolatelné nutkani pohnout ¢asti téla, obvykle nohou,
doprovazené nepiijemnymi pocity)

- znamky sepse: horecka, bolest na hrudi, zvysena/snizena srde¢ni frekvence, dusnost nebo
zrychlené dychani

- kozni infekce (subkutanni absces)

- kozni bradavice

- zvyseni poctu specifickych druht bilych krvinek (nazyvanych eozinofily)

- znamky lymfopenie: nizky pocet bilych krvinek

- vysoka hladina parathormonu v krvi (hormonu regulujiciho hladinu vapniku a fosforu)

- vysoka hladina laktatdehydrogenazy (enzymu) v Krvi

- znamky nizké hladiny cukru v krvi: pocit na zvraceni, poceni, slabost, zavraté, tées, bolest hlavy

- dehydratace

- abnormalni hladina tuku v Krvi

- mimovolni tées (tremor)

- potize se soustiedénim

- nepiijemny a abnormalni pocit pti dotyku (dysestezie)

- slabost (inava)

- pocit necitlivosti nebo brnéni v prstech na rukou a nohou (periferni neuropatie)

- ochrnuti nékterého svalu v obliceji

- cervena skvrna v ocnim bélmu zpisobena prasklymi krevnimi cévami (spojivkové krvacent)

- krev v o¢ich (o¢ni krvaceni)

- podrazdéni oci

- znamky srdecni ptihody (srde¢niho infarktu): nahla a velmi silna bolest na hrudi, unava,
nepravidelny srdecni tep



znamky srde¢niho Selestu: inava, neptijemné pocity na hrudi, to¢eni hlavy, bolest na hrudi,
buseni srdce

plistiova infekce nohou

znamky srdeéniho selhani: dusnost, potize s dychanim vleze, otoky chodidel nebo nohou
bolest za hrudni kosti (zanét osrde¢niku, obalu srdce)

znamky hypertenzni Krize: silna bolest hlavy, zavraté, pocit na zvraceni

bolest a slabost nohou zptisobena chuizi (intermitentni klaudikace)

znamky zzeni tepen koncetin: mozny vysoky krevni tlak, bolestivé kiece v jedné nebo obou
ky¢lich, stehnech nebo lytkovych svalech po ur¢itych ¢innostech, jako je chize nebo chiize do
schodu, necitlivost nebo slabost nohou

modfiny (bez zjevné pticiny)

tukové usazeniny Vv tepnach, které mohou zptisobit ucpani (ateroskleroza)

znamky nizkého krevniho tlaku (hypotenze): toceni hlavy, zavraté¢ nebo mdloby

znamky plicniho edému: dusnost

znamky pohrudniéniho vypotku: nahromadéni tekutiny mezi vrstvami tkané, které vypliuji
prostor mezi plicemi a hrudni dutinou (coz, pokud je zavazné, miize snizit schopnost srdce
pumpovat krev), bolest na hrudi, kasel, Skytavka, zrychlené dychani

znamky intersticialniho plicniho procesu: kasel, potize s dychanim, bolestivé dychani
znamky bolesti pohrudnice: bolest na hrudi

znamky zanétu pohrudnice: kasel, bolestivé dychani

chrapot

znamky plicni hypertenze: vysoky krevni tlak v plicnich tepnach

sipot

citlivé zuby

znamky zanétu dasni (gingivitida): krvaceni z dasni, citlivé nebo zvétsené dasné

vysoka hladina mocoviny v krvi (funkce ledvin)

zména krevnich bilkovin (nizka hladina globulint nebo pfitomnost paraproteinu)

vysoka hladina nekonjugovaného bilirubinu v krvi

vysoka hladina troponint v Krvi

Nékteré nezadouci u¢inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

zarudnuti a/nebo otoky a ptipadné olupovani kiize na dlanich a chodidlech (takzvany syndrom
ruka-noha)

bradavice v ustech

pocit tvrdnuti nebo ztuhlosti v prsech

zanét §titné zlazy (tyreoiditida)

podrazdéna nebo depresivni nalada

znamky sekundarni hyperparatyredzy: bolest kosti a kloubii, nadmérné moceni, bolest bicha,
slabost, tinava

znamky zaZeni tepen v mozku: ¢aste¢na nebo uplna ztrata zraku, dvojité vidéni, pocit toceni,
necitlivost nebo brnéni, ztrata koordinace, zavraté nebo zmatenost

otok mozku (mozna bolest hlavy a/nebo zmény dusevniho stavu)

znamky zanétu zrakového nervu: rozmazané vidéni, ztrata zraku

znamky Spatné funkce srdce (sniZzena ejek¢ni frakce): tnava, nepfijemné pocity na hrudi, to¢eni
hlavy, bolest, buseni srdce

nizka nebo vysoka hladina inzulinu v krvi (hormonu regulujiciho hladinu cukru v krvi)

nizka hladina C-peptidu inzulinu v Krvi (funkce slinivky bfisni)

nahla smrt

Nasledujici dalsi nezadouci G¢inky byly hlaSeny s éetnosti neni znamo (Cetnost nelze z
dostupnych udaju urcit):

znamky Spatné funkce srdce (komorova dysfunkce): dusnost, pocit télesné tnavy v klidu,
nepravidelny srde¢ni tep, nepiijemné pocity na hrudi, toceni hlavy, bolest, buseni srdce,
nadmérné moceni, otoky nohou, kotnikt a bficha.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.
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Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nilotinib STADA uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Pouze pro silu 50 mg, baleni v Al-PVC/PE/PVdC blistrech:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

- Pro sily 150 mg a 200 mg, baleni v Al-PVVC/PE/PVdC blistrech:
a
pro sily 50, 150 a 200 mg, baleni v AI-OPA/AI/PVC blistrech:
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je obal poskozeny nebo ma viditelné
znamky poruseni.

- Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiZ nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nilotinib STADA obsahuje
- Lécivou latkou je nilotinib.

Jedna 50mg tvrda tobolka obsahuje 50 mg nilotinibu (ve formé dihydrat nilotinib-hydrochloridu).
Dalgimi slozkami jsou:

Obsah tobolky: monohydrat lakt6zy, krospovidon typ A (E 1202), koloidni bezvody oxid kiemicity
(E 551), magnesium-stearat (E 470b)

Slozeni tobolky: hypromelédza (E 464), ¢isténa voda, karagenan (E 407), chlorid draselny (E 508),
erythrosin (E 127), Zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172), oxid titaniéity (E 171)
Potiskovy inkoust: selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525), ¢erny oxid
zelezity (E 172)

Viz bod 2, ,,Nilotinib STADA obsahuje laktézu a sodik®.

Jedna 150mg tvrda tobolka obsahuje 150 mg nilotinibu (ve formé dihydrat nilotinib-hydrochloridu).
Dal8imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: monohydrat laktdzy, krospovidon typ A (E 1202), koloidni bezvody oxid kiemicity
(E 551), magnesium-stearat (E 470b)

Slozeni tobolky: hypromelédza (E 464), ¢isténa voda, karagenan (E 407), chlorid draselny (E 508),
erythrosin (E 127), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171)
Potiskovy inkoust: selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525), ¢erny oxid
zelezity (E 172)

Viz bod 2, ,,Nilotinib STADA obsahuje laktozu a sodik®.

Jedna 200mg tvrda tobolka obsahuje 200 mg nilotinibu (ve formé dihydrat nilotinib-hydrochloridu).

10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dal8imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: monohydrat laktozy, krospovidon typ A (E 1202), koloidni bezvody oxid kiemicity

(E 551), magnesium-stearat (E 470b)

Slozeni tobolky: hypromelédza (E 464), ¢isténa voda, karagenan (E 407), chlorid draselny (E 508), Zluty
oxid zelezity (E 172), oxid titaniéity (E 171)

Potiskovy inkoust: selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525), ¢erny oxid
zelezity (E 172)

Viz bod 2, ,,Nilotinib STADA obsahuje laktozu a sodik®.

Jak Nilotinib STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Nilotinib STADA 50 mg je dodavan jako tvrdé tobolky (tobolky) velikosti 4 (ptiblizné 14,4 mm
dlouhé) s cervenym neprtihlednym vickem a svétle Zlutym neprihlednym télem s cernym
horizontalnim potiskem ,,50 mg*. Tobolky jsou plnéné bilym az nazloutlym praskem.

Nilotinib STADA 150 mg je dodavan jako tvrdé tobolky (tobolky) velikosti 1(pfiblizné 19,3 mm
dlouhé), ¢ervené neprihledné barvy s cernym horizontalnim potiskem ,,150 mg* na téle tobolky.
Tobolky jsou plnéné bilym az nazloutlym praskem.

Nilotinib STADA 200 mg je dodavan jako tvrdé tobolky (tobolky) velikosti O (pfiblizné 21,4 mm
dlouhé), svétle Zluté neprihledné barvy s ¢ernym horizontalnim potiskem ,,200 mg* na téle tobolky.
Tobolky jsou plnéné bilym az nazloutlym praskem.

Nilotinib STADA 50 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//AI blistrech nebo
OPAJ/AI/PVCI//AI blistrech v:

balenich obsahujicich 40 tvrdych tobolek nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 tvrdych
tobolek (3 baleni po 40).

Nilotinib STADA 50 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//Al nebo OPA/AI/PVCI//AI
jednodavkovych perforovanych blistrech v:

balenich obsahujicich 40 x 1 tvrdou tobolku nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 x 1 tvrdou
tobolku (3 baleni po 40 x 1).

Nilotinib STADA 150 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//AI blistrech nebo
OPAJ/AI/PVCI/IAI blistrech v:

balenich obsahujicich 28 nebo 40 tvrdych tobolek nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich 112 (4
baleni po 28) nebo 120 (3 baleni po 40) nebo 392 (14 baleni po 28) tvrdych tobolek.

Nilotinib STADA 150 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//Al nebo OPA/AI/PVC//AI
jednodavkovych perforovanych blistrech v:

balenich obsahujicich 28 x 1 nebo 40 x 1 tvrdou tobolku nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich
112 x 1 (4 baleni po 28 x 1) nebo 120 x 1 (3 baleni po 40 x 1) nebo 392 x 1 (14 baleni po 28 x 1)
tvrdou tobolku.

Piipravek Nilotinib STADA 200 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//AI blistrech nebo
OPAJ/AI/PVCI/IAI blistrech v:

balenich obsahujicich 28 nebo 40 tvrdych tobolek nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich 112 (4
baleni po 28) nebo 120 (3 baleni po 40 ks) nebo 392 (14 baleni po 28) tvrdych tobolek.

Piipravek Nilotinib STADA 200 mg tvrdé tobolky je dodavan v PVC/PE/PVAC//AIl nebo
OPA/AI/PVCI//AI jednodavkovych perforovanych blistrech v:

balenich obsahujicich 28 x 1 nebo 40 x 1 tvrdou tobolku nebo ve vicecetnych balenich obsahujicich
112 x 1 (4 baleni po 28 x 1) nebo 120 x 1 (3 baleni po 40 x 1) nebo 392 x 1 (14 baleni po 28 x 1)
tvrdou tobolku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobcee:
Stada Arzneimittel GmbH

Muthgasse 36/2
Vienna, 1190
Rakousko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur
Clonmel, Co. Tipperary

E91 D768

Irsko

Pharos Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End

Thesi Loggos Industrial Zone

Metamorfossi 14452

Recko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Nilotinib EG 50 mg harde capsules
Nilotinib EG 150 mg harde capsules
Nilotinib EG 200 mg harde capsules

Ceska republika  Nilotinib STADA

Déansko Nilotinib STADA
Estonsko Nilotinib STADA
Finsko Nilotinib STADA 50 mg kapseli, kova

Nilotinib STADA 150 mg kapseli, kova
Nilotinib STADA 200 mg kapseli, kova

Francie NILOTINIB EG 50 mg, gélule
NILOTINIB EG 150 mg, gélule
NILOTINIB EG 200 mg, gélule

Chorvatsko Nilotinib STADA 50 mg tvrde kapsule

Nilotinib STADA 150 mg tvrde kapsule
Nilotinib STADA 200 mg tvrde kapsule
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Irsko Nilotinib Clonmel 50 mg hard capsules
Nilotinib Clonmel 150 mg hard capsules
Nilotinib Clonmel 200 mg hard capsules
Island Nilotinib STADA 50 mg hord hylki
Nilotinib STADA 150 mg hord hylki
Nilotinib STADA 200 mg hord hylki

Italie NILOTINIB EG

Kypr Nilotinib Stada 50mg ockAnpo Koyakio
Nilotinib Stada 150mg cxAnpo koydikio
Nilotinib Stada 200mg cxAnpd Koydxio

Litva Nilotinib STADA 50 mg kietosios kapsulés
Nilotinib STADA 100 mg kietosios kapsulés
Nilotinib STADA 200 mg kietosios kapsulés
Lotyssko Nilotinib STADA 50 mg cietas kapsulas
Nilotinib STADA 100 mg cietas kapsulas
Nilotinib STADA 200 mg cietas kapsulas
Lucembursko Nilotinib EG 50 mg gélules
Nilotinib EG 150 mg gélules
Nilotinib EG 200 mg gélules
Mad’arsko Nilotinib STADA 50 mg kemény kapszula
Nilotinib STADA 150 mg kemény kapszula
Nilotinib STADA 200 mg kemény kapszula

Malta

Némecko

Nizozemsko

Norsko

Polsko

Portugalsko

Nilotinib Clonmel 50 mg hard capsules
Nilotinib Clonmel 150 mg hard capsules
Nilotinib Clonmel 200 mg hard capsules

Nilotinib AL 50 mg Hartkapseln
Nilotinib AL 150 mg Hartkapseln
Nilotinib AL 200 mg Hartkapseln
Nilotinib CF 50 mg, harde capsules
Nilotinib CF 150 mg, harde capsules
Nilotinib CF 200 mg, harde capsules
Nilotinib STADA

Nilotinib STADA

Nilotinib STADA

Rakousko Nilotinib STADA 50 mg Hartkapseln
Nilotinib STADA 150 mg Hartkapseln
Nilotinib STADA 200 mg Hartkapseln

Rumunsko Nilotinib Stada 50 mg capsule

Nilotinib Stada 150 mg capsule
Nilotinib Stada 200 mg capsule
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Recko Nilotinib STADA

Slovenska republika: Nilotinib STADA 50 mg tvrdé kapsuly
Nilotinib STADA 150 mg tvrdé kapsuly
Nilotinib STADA 200 mg tvrdé kapsuly

Slovinsko Nilotinib STADA 50 mg trde kapsule
Nilotinib STADA 150 mg trde kapsule
Nilotinib STADA 200 mg trde kapsule

Spanélsko Nilotinib STADA 150 mg capsulas duras EFG
Nilotinib STADA 200 mg capsulas duras EFG

Svédsko Nilotinib STADA 50 mg harda kapslar
Nilotinib STADA 150 mg hérda kapslar
Nilotinib STADA 200 mg hérda kapslar

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 10. 2024
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