UPUTSTVO ZA LEK

Nilotinib STADA, 50 mg, kapsule, tvrde
Nilotinib STADA, 150 mg, kapsule, tvrde
Nilotinib STADA, 200 mg, kapsule, tvrde
nilotinib

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego S$to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite
odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Nilotinib STADA i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Nilotinib STADA
Kako se uzima lek Nilotinib STADA

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Nilotinib STADA

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN
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1. Sta je lek Nilotinib STADA i ¢emu je namenjen

Sta je lek Nilotinib STADA
Lek Nilotinib STADA je lek koji sadrzi aktivnu supstancu nilotinib.

Cemu je namenjen lek Nilotinib STADA

Lek Nilotinib STADA se koristi za leCenje vrste leukemije koja se zove Filadelfija hromozom pozitivna
hroni¢na mijeloidna leukemija (Ph-pozitivna CML) (engl. chronic myelogenous leukemia, CML).
Hroni¢na mijeloidna leukemija je maligno oboljenje krvi kod koga telo stvara previse izmenjenih belih
krvnih zrnaca.

Lek Nilotinib STADA se koristi kod odraslih pacijenata i dece sa novodijagnostikovanom hroni¢nom
mijeloidnom leukemijom ili kod pacijenata sa hroni¢nom mijeloidnom leukemijom kod kojih je prethodno
lecenje drugim lekovima, ukljucujuéi i imatinib bilo neuspesno. Takode se koristi i kod odraslih pacijenata i
dece kod kojih su se javila ozbiljna neZeljena dejstva pri prethodnoj terapiji zbog cega nisu u stanju da
nastave leCenje.

Kako lek Nilotinib STADA deluje

Kod pacijenata sa hroni¢cnom mijeloidnom leukemijom (CML), promena u DNK (genetskom materijalu)
pokrece signal koji u telu dovodi do prekomernog stvaranja belih krvnih zrnaca. Lek Nilotinib STADA
zaustavlja ovaj signal i tako zaustavlja stvaranje ovih krvnih zrnaca.

Pracenje za vreme le¢enja lekom Nilotinib STADA

Tokom lecenja redovno ¢e se vrsiti pregledi, ukljucujuéi i laboratorijske analize krvi. Ovim pregledima ¢e
se pratiti:

- koli¢ina krvnih ¢elija (belih krvnih zrnaca, crvenih krvnih zrnaca i krvnih ploc¢ica) u organizmu da bi
se utvrdilo kako Va$ organizam podnosi terapiju lekom Nilotinib STADA;

- funkcija pankreasa i jetre u telu da bi se videlo kako se lek Nilotinib STADA podnosi;

- koncentraciju elektrolita u telu (kalijum, magnezijum). Ovo je vazno za funkcionisanje VaSeg srca;

- vrednost Secera i masnoca u krvi.

Redovno ¢e se proveravati rad srca koriS¢enjem uredaja koji meri elektri¢nu aktivnost srca (,, EKG®).

Vas lekar ¢e redovno procenjivati Vase leCenje i donositi odluke da li treba da nastavite da uzimate lek
Nilotinib STADA. Ukoliko Vam je reeno da prekinete da uzimate ovaj lek, Va§ lekar ¢e nastaviti da
prati stanje VaSe hroni¢ne mijeloidne leukemije (CML) i moZe Vam re¢i da ponovo pocnete da uzimate
lek Nilotinib STADA ukoliko Vase stanje pokazuje da je to neophodno.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako lek Nilotinib STADA deluje ili zaSto je propisan Vama ili
VaSem detetu, pitajte Vaseg lekara.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Nilotinib STADA

Pazljivo pratite savete 1 uputstva Vaseg lekara. Oni mogu da budu drugaciji od opstih obavestenja koja
se nalaze u ovom uputstvu.

Lek Nilotinib STADA ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na nilotinib ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Ako sumnjate da ste alergicni, recite to svom lekaru pre nego Sto po¢nete da uzimate lek Nilotinib
STADA.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Nilotinib STADA:

* ukoliko ste ranije imali kardiovaskularne dogadaje, kao Sto su srcani udar, bol u grudima (angina
pektoris), problemi sa dotokom krvi u mozak (mozdani udar) ili problemi sa dotokom krvi u nogama
(klaudikacija), ili ako imate faktore rizika za kardiovaskularnu bolest kao $to je visok krvni pritisak
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(hipertenzija), Secerna bolest (dijabetes) ili poremecaj vrednosti masnoca u krvi (poremecaji lipida);

+ ako imate poremecaj rada srca, kao Sto je promenjen elektricni impuls zvani ,,produzenje QT
intervala“;

» ako ste uzimali lekove koji smanjuju vrednost holesterola u krvi (statini), li lekove koji regulisu
sr€ani ritam (antiaritmici) ili uti¢u na funkciju jetre (videti odeljak “Drugi lekovi i lek Nilotinib
STADA”);

» ako imate nedostatak kalijuma ili magnezijuma;

» ako imate poremecaj funkcije jetre ili guSterace (pankreasa);

» ako imate simptome poput lakog dobijanja modrica, ose¢aja umora ili nedostatka vazduha ili imate
ponavljane infekcije;

» ako ste imali operaciju uklanjanja celog Zeluca (totalna gastrektomija);

* ako ste ikada imali ili mozda sada imate infekciju virusom hepatitisa B. To je potrebno jer lek
Nilotinib STADA moze uzrokovati ponovnu aktivaciju hepatitisa B §to u nekim slu€ajevima moze
rezultovati smrtnim ishodom. Pre pocetka leCenja lekar ¢e pazljivo pregledati pacijente radi
utvrdivanja eventualnih znakova te infekcije.

Ako se bilo sta od ovoga odnosi na Vas ili Vase dete, recite to Vasem lekaru.

Tokom lecenja lekom Nilotinib STADA

- ako se onesvestite (izgubite svest) ili imate nepravilan rad srca dok uzimate ovaj lek, odmah obavestite
svog lekara, jer ovo mozZe biti znak ozbiljnog sr¢anog poremecaja. Produzenje QT intervala ili nepravilan
rad srca mogu dovesti do iznenadne smrti. Kod pacijenata koji su uzimali nilotinib retko su bili uoceni
slucajevi iznenadne smrti izazvane oboljenjima srca.

- ako primetite ubrzano lupanje srca (iznenadne srane palpitacije), ozbiljnu slabost miSica ili paralizu,
pojavu epileptickih napada ili iznenadne promene u razmisljanju ili stepena svesti, odmah obavestite
Vaseg lekara, s obzirom da ovo moze biti znak brze razgradnje tumorskih ¢elija, koja se naziva ,,sindrom
lize tumora”. Kod pacijenata leCenih nilotinibom, zabeleZzeni su retki slucajevi ,,sindroma lize tumora”.

- ako se kod Vas pojavi bol u grudima ili nelagodnost u grudnom kosu, utrnulost ili slabost, problem sa
hodom ili govorom, bol, promena boje ili osecaj hladno¢e u udovima (rukama i nogama), odmah
obavestite VaSeg lekara, jer bi to mogao biti znak kardiovaskularnog dogadaja. Ozbiljni kardiovaskularni
dogadaji, ukljucujuci probleme sa dotokom krvi u noge (okluzivna bolest perifernih arterija), ishemijska
bolest srca i problemi sa dotokom krvi u mozak (ishemijska cerebrovaskularna bolest), zabelezeni su kod
pacijenata koji su uzimali nilotinib. Va$ lekar treba da proceni vrednost masnoca (lipida) i Secera u Vasoj
krvi pre nego Sto zapocnete terapiju lekom Nilotinib STADA, kao i tokom terapije lekom.

- ako kod Vas dode do oticanja stopala ili Saka, opSteg oticanja tela ili brzog povecanja telesne mase,
obavestite VaSeg lekara, jer bi to mogli biti znaci teskog oblika zadrzavanja teCnosti. Kod pacijenata
lecenih nilotinibom zabelezeni su povremeni slucajevi teSkog oblika zadrzavanja tecnosti.

Ukoliko ste roditelj deteta koje se leci lekom Nilotinib STADA, recite lekaru ukoliko se bilo koje prethodno
navedeno stanje odnosi na Vase dete.

Deca i adolescenti

Lek Nilotinib STADA se koristi u leCenju dece i adolescenata sa hroni¢nom mijeloidnom leukemijom.
Nema iskustavasa primenom ovog leka kod dece mlade od 2 godine. Nema iskustava sa primenom leka
Nilotinib STADA kod novodijagnostikovane dece mlade od 10 godina i ogranicena su iskustva kod
pacijenata mladih od 6 godina koji viSe nisu imali korist od prethodnog leCenja hroni¢ne mijeloidne
leukemije.

Neka deca i adolescenti koji uzimaju lek Nilotinib STADA mogu imati usporen rast. Lekar ¢e pratiti rast
na redovnim pregledima.

Drugi lekovi i lek Nilotinib STADA
Lek Nilotinib STADA moze da utie na druge lekove i drugi lekovi mogu da utic¢u na lek Nilotinib STADA.

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
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bilo koje druge lekove. Ovo se posebno odnosi na:

* antiaritmike — koriste se za leCenje nepravilnog sr¢anog ritma;

*  hlorohin, halofantrin, klaritromicin, haloperidol, metadon, moksifloksacin — lekovi koji mogu da
imaju nezeljeno delovanje na elektri¢nu aktivnost srca;

*  ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromicin, telitromicin - koriste se za leCenje infekcija;
*  ritonavir — lek za leCenje HIV infekcije iz klase ,, antiproteaza“;

»  karbamazepin, fenobarbital, fenitoin — koriste se za leCenje epilepsije;

» rifampicin — koristi se za leCenje tuberkuloze;

»  kantarion (Hypericum Perforatum) — biljni proizvodi koji se koristi za leCenje depresije i drugih
stanja;

*  midazolam — koristi se za ublazavanje uznemirenosti pre hirurskih intervencija;

» alfentanil i fentanil — koriste se za leCenje bola i1 kao sedativi pre ili tokom hirurske ili medicinske
procedure;

»  ciklosporin, sirolimus i takrolimus — lekovi koji umanjuju odbrambenu sposobnost organizma protiv
infekcija 1 obicno se koriste za sprecavanje odbacivanja transplantiranih organa kao $to su jetra, srce i
bubreg;

*  dihidroergotamin i ergotamin — koriste se za leCenje demencije;

* lovastatin, simvastatin —koriste se za lecenje velikih vrednosti masnoc¢a u krvi;

»  varfarin — koristi se za leCenje poremecaja zgruSavanja krvi (kao §to su krvni ugrusci ili tromboza);

* astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, hinidin, bepridil ili ergot alkaloidi (ergotamin,
dihidroergotamin).

Ove lekove treba izbegavati tokom Vaseg lecenja lekom Nilotinib STADA. Ako uzimate bilo koji od
navedenih lekova, lekar vam mozZe propisati neki drugi lek.

Ako uzimate statine (vrstu lekova za smanjivanje vrednosti holesterola u krvi), obavestite VaSeg lekara ili
farmaceuta. Lek Nilotinib STADA, kada se uzima sa odredenim statinima, moze da poveca rizik od
problem sa miSi¢ima povezanih sa primenom statina, $to u retkim situacijama moze dovesti do ozbiljnog
oStecenja miSica (rabdomioliza) i posledi¢no do poremecaja funkcije bubrega.

Dodatno, obavestite svog lekara ili farmaceuta pre nego Sto pocnete da uzimate lek Nilotinib STADA

ukoliko uzimate neki antacid, kao lek protiv gorusice. Ovi lekovi treba da se uzimaju odvojeno od leka

Nilotinib STADA:

*  H2-blokatori, koji smanjuju stvaranje kiseline u Zelucu. H2-blokatore treba uzimati oko 10 sati pre i
oko 2 sata posle uzimanja leka Nilotinib STADA;

* Antacidi kao $to su oni koji sadrze aluminijum-hidroksid, magnezijum-hidroksid i simetikon, koji
neutraliSu viSak kiseline u Zelucu. Ove antacide treba uzimati priblizno 2 sata pre ili 2 sata posle
uzimanja leka Nilotinib STADA.

Takode treba da obavestite svog lekara ako ve¢ uzimate lek Nilotinib STADA, a propisan Vam je novi
lek koji niste prethodno uzimali tokom lecenja lekom Nilotinib STADA.

Uzimanje leka Nilotinib STADA sa hranom i pi¢ima

Ne uzimajte lek Nilotinib STADA sa hranom. Hrana moZe povecati resorpciju leka Nilotinib STADA i
na taj nacin povecati koli¢inu ovog leka u krvi, moguce i do Stetnog nivoa. Nemojte da pijete sok od
grejpfruta niti da jedete grejpfrut. To moze da poveca koncentraciju leka Nilotinib STADA u krvi,
moguce i do Stetnog nivoa.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

* Lek Nilotinib STADA se ne preporucuje tokom trudnoce osim ako to nije izri¢ito neophodno.
Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, obavestite VaSeg lekara koji ¢e onda sa Vama
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porazgovarati da li smete da uzimate ovaj lek tokom trudnoce.
* Zene u reproduktivnom periodu moraju koristiti veoma efikasnu meru zastite od trudno¢e dok
uzimaju lek Nilotinib STADA, i do dve nedelje nakon zavrSetka terapije ovim lekom.

* Dojenje se ne preporucuje tokom leCenja lekom Nilotinib STADA i tokom dve nedelje nakon
poslednje doze. Obavestite svog lekara ukoliko dojite dete.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Ako se kod Vas ispolje nezeljena dejstva (poput vrtoglavice ili poremecaja vida) koja mogu uticati na
Vasu sposobnost da bezbedno upravljate vozilima, koristite alate ili rukujete maSinama posle uzimanja
ovog leka, treba da se uzdrzite od ovih aktivnosti sve dok se nezeljeno dejstvo ne povuce.

Lek Nilotinib STADA sadrzi laktozu
Ovaj lek sadrzi laktozu (poznatu kao mlecni Secer). U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se
Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Lek Nilotinib STADA 50 mg i 150 mg sadrzZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. susStinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Nilotinib STADA

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Koliko leka Nilotinib STADA treba uzeti

Primena kod odraslih

e Pacijenti sa novodijagnostikovanom CML: Preporucena doza je 600 mg na dan. Ova doza se
postize uzimanjem po 2 tvrde kapsule od 150 mg dva puta dnevno.

e Pacijenti sa hronicnom mijeloidnom leukemijom koji viSe nemaju korist od prethodnog
le€enja CML: Preporucena pocetna doza je 800 mg na dan. Ova doza se postize uzimanjem po 2
tvrde kapsule od 200 mg dva puta dnevno.

Primena kod dece i adolescenata

* Doza koja se daje Vasem detetu, zavisi¢e od telesne mase i visine VaSeg deteta. Lekar ¢e izraCunati
ta¢nu dozu koja je potrebna i re¢i ¢e Vam koje i koliko kapsula leka Nilotinib STADA da dajete svom
detetu. Ukupna dnevna doza koju dajete svom detetu ne sme da bude veca od 800 mg.

Vas§ lekar ¢e Vam mozda propisati manju dozu u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju lekom
Nilotinib STADA.

Starije osobe (65 godina ili stariji)

Lek Nilotinib STADA se moze koristiti za leCenje osoba starosti 65 godina i vise, u istoj dozi kao i kod
drugih odraslih osoba.

Kada se uzima lek Nilotinib STADA

Uzimajte tvrde kapsule:
* dva puta na dan (priblizno na svakih 12 sati);
* Dbar 2 sata posle uzimanja bilo kakve hrane;

* potom sacekajte barem 1 sat do sledeceg obroka.

Ako imate pitanja o tome kada da uzmete ovaj lek, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Uzimanje leka Nilotinib STADA svakoga dana u isto vieme pomo¢i ¢e Vam da zapamtite kada treba da
uzmete svoje tvrde kapsule.
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Kako uzimati lek Nilotinib STADA
*  Progutajte cele tvrde kapsule sa vodom.

*  Nemojte uzimati bilo kakvu hranu zajedno sa tvrdim kapsulama.

* Ne otvarajte tvrde kapsule. Ako Vi ili Vase dete ne mozete da progutate celu kapsulu, umesto leka
Nilotinib STADA treba koristiti druge lekove sa nilotinibom.

Koliko dugo uzimati lek Nilotinib STADA

Nastavite da uzimate lek Nilotinib STADA svakog dana, onoliko dugo koliko Vam je lekar rekao. Ovo je
dugotrajnolecenje. Vas lekar ¢e redovno kontrolisati Vase stanje da proveri da li ovo leCenje daje Zeljeni
odgovor.

Vas lekar moze razmotriti prekid Vaseg lecenja lekom Nilotinib STADA na osnovu specifi¢nih kriterijuma.
Ako imate pitanja o tome koliko dugo da uzimate lek Nilotinib STADA, razgovarajte sa Vasim lekarom.

AKo ste uzeli viSe leka Nilotinib STADA nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Nilotinib STADA nego $to treba, ili ako neko drugi slucajno uzme Vase tvrde
kapsule, hitno se obratite lekaru ili bolnici za savet. Pokazite im pakovanje kapsula i ovo uputstvo. Mozda
¢e biti potrebno leCenje.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Nilotinib STADA
Ako propustite dozu, slede¢u dozu uzmite prema rasporedu. Ne uzimajte duplu dozu da biste
nadoknadili propustenu dozu.

AKko prestanete da uzimate lek Nilotinib STADA

Ne prekidajte da uzimate ovaj lek, osim ukoliko Vam to ne kaze Vas lekar. Ako prestanete da uzimate lek
Nilotinib STADA bez preporuke VaSeg lekara, bicete u riziku da dode do pogorSanja VaSe bolesti §to
moze imati Zivotno ugrozavajuce posledice. Obavezno razgovarajte sa svojim lekarom, medicinskom
sestrom 1i/ili farmaceutom ako razmisljate o prestanku primene leka Nilotinib STADA.

Ako Vam lekar savetuje da prekinete lecenje lekom Nilotinib STADA

Vas lekar ¢e redovno procenjivati Vase leCenje pomocu specificnih dijagnostickih testova i odlucivace da
li treba da nastavite da uzimate ovaj lek. Ukoliko Vam je receno da prekinete da uzimate lek Nilotinib
STADA, Vas lekar ¢e pazljivo pratiti stanje Vase hroni¢ne mijeloidne leukemije (CML), pre, tokom
lecenja 1 nakon prekida lecenja lekom Nilotinib STADA i moZe Vam reé¢i da ponovo po¢nete da uzimate
lek Nilotinib STADA ukoliko Vase stanje bude ukazivalo da je to neophodno.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. NeZeljena dejstva su blaga do umerena i obi¢no nestaju nakon nekoliko
dana do nekoliko nedelja lecCenja.

Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna.

*  Znaci miSi¢no-skeletnog bola: bol u zglobovima i miSi¢ima

* Znaci sr¢anih oboljenja: bol ili nelagodnost u grudima, visok ili nizak krvni pritisak, nepravilan rad
srca (ubrzan ili usporen), palpitacije (ose¢aj lupanja srca), nesvestica, plava prebojenost usana, jezika
ili koze

* Znaci blokade arterije: bol, nelagodnost, slabost i gréevi miSi¢a nogu, koji mogu biti uzrokovani
smanjenom cirkulacijom krvi, ranice na nogama ili rukama koje sporo zarastaju ili uopste ne zarastaju
1 vidljive promene u boji (pomodrelost ili bledilo) ili temperaturi (ose¢aj hladnoc¢e) u nogama, rukama
ili prstima nogu ili ruku

* Znaci smanjene aktivnosti Stitne zlezde: porast telesne mase, umor, gubitak kose, slabost miSica,
osecaj hladnoce

* Znaci prekomerne aktivnosti Stitaste zlezde: ubrzano lupanje srca, izbuljenost ociju, gubitak telesne
mase, oticanje u prednjem delu vrata

* Znaci poremecaja funkcije bubrega ili urinarnog trakta: zed, suva koza, razdraZljivost, tamna boja
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mokrace, smanjena koli¢ina mokrace, otezano i bolno mokrenje, izrazen osecaj potrebe za mokrenjem,
krv u mokra¢i, promenjena boja mokrace

* Znaci povecane vrednosti Secera u krvi: prekomerna zed, povecano izlucivanje mokrace, povecan
apetit uz gubitak telesne mase, zamor

* znaci vertiga: vrtoglavica ili ose¢aj okretanja

* Znaci zapaljenja pankreasa: snazan bol u gornjem (srednjem ili levom) delu stomaka

* Znaci poremecaja koZze: bolni crveni ¢vorici, bolna koza, crvenilo koze, ljuStenje ili plikovi

* Znaci zadrzavanja vode: brzo povecanje telesne mase, oticanje Saka, ¢lanaka, stopala ili lica

* Znaci migrene: teSka glavobolja Cesto pracena mucninom, povrac¢anjem i osetljivo$¢u na svetlo

* Znaci poremecaja krvi: groznica, lako stvaranje modrica ili neobjasnjeno krvarenje, teske ili Ceste
infekcije, neobjasnjena slabost

*  Znaci zgruSavanja krvi unutar vene: otok i bol u jednom delu tela

* Znaci poremecaja nervnog sistema: slabost ili paraliza udova ili lica, otezan govor, teska glavobolja,
stanje kada se vide/osecaju/Cuju stvari koje ne postoje, promene vida, gubitak svesti, konfuzija
(zbunjenost), dezorijentacija, drhtanje, osecaj utrnulosti, bol ili utrnulost prstiju ruku i nogu

* Znaci poremecaja funkcije pluca: otezano ili bolno disanje, kasalj, zvizdanje u grudima (sa ili bez
groznice),oticanje stopala ili nogu

* Znaci poremecaja organa za varenje: bol u stomaku, mucnina, povracanje krvi, crne ili krvave
stolice, zatvor, gorusSica, vracanje kiseline iz Zeluca u jednjak, oticanje stomaka

* Znaci poremecaja funkcije jetre: Zuta prebojenost koze i beonjaca, mucnina, gubitak apetita,
tamno obojena mokraca

* Znaci infekcije jetre: ponovna pojava (ponovna aktivacija) infekcije virusom hepatitisa B, ako ste
u proslosti imali hepatitis B.

* Znaci poremecaja oka: poremecaji vida ukljucujuci zamagljen vid, duple slike ili dozivljaj bljeskanja
svetla, smanjenje oStrine ili gubitak vida, krvarenje u o¢ima, povecana osetljivost o¢iju na svetlost, bol
u oku, crvenilo, svrab ili iritacija oka, suve o¢i, oticanje ili svrab o¢nih kapaka

* Znaci poremecene ravnoteze elektrolita: mucnina, nedostatak vazduha, nepravilan rad srca, zamucenje
mokrace,umor i/ili osecaj nelagodnosti u zglobovima povezani sa promenjenim rezultatima analiza
krvi (kao S$to su povecane vrednosti kalijuma, mokra¢ne kiseline ili fosfora i smanjena vrednost
kalcijuma)

Javite se odmah lekaru ako primetite bilo koji od navedenih nezeljenih efekata.

Neka neZeljena dejstva su veoma ¢esta (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

* dijareja

» glavobolja

* nedostatak energije

* bol umisi¢ima

* svrab, osip

*  mucnina

* otezano praznjenje creva

* povracanje

» gubitak kose

* bol u udovima, bol u kostima i bol u ki¢mi nakon prekida lecenja lekom Nilotinib STADA

» usporen rast kod dece i adolescenata

» infekcije gornjih disajnih puteva ukljucujuci zapaljenje grla, curenje iz nosa ili zapusen nos, kijanje

* smanjen broj krvnih zrnaca (crvenih krvnih zrnaca-eritrocita, krvnih ploc¢ica-trombocita) ili
hemoglobina

* povecana vrednost lipaza u krvi (funkcija gusterace)

* povecana vrednost bilirubina u krvi (funkcija jetre)

* povecana vrednost alanin aminotransferaze u krvi (enzima jetre)

Neka neZeljena dejstva su ¢esta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
* pneumonija (zapaljenje pluca)

* bol u stomaku, nelagodnost u Zelucu posle obroka, gasovi, oticanje ili nadimanje stomaka

* bolukostima, gréevi miSi¢a

* bol (ukljucujuci bol u vratu)

» suvakoza, bubuljice (akne), smanjena osetljivost koze
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* povecanje ili smanjenje telesne mase

* nesanica, depresija, uznemirenost (anksioznost)

* noc¢no znojenje, prekomerno znojenje

* opste lose stanje

* krvarenje iz nosa

» znaci gihta: bolni i oteceni zglobovi

* nemogucnost postizanja i odrzavanja erekcije

* simptomi sli¢ni gripu

* zapaljenje grla

* Dbronhitis

*  bol u uhu, zvuci (npr. zvonjenje, zujanje) u usima koji nemaju spoljasnji izvor (tinitus)

*  hemoroidi

* obilna menstrualna krvarenja

* svrab u korenu dlake

* bele naslage u ustima ili vagini (kandidijaza)

* znaci konjunktivitisa: iscedak iz oka sa svrabom, crvenilo i oticanje

* iritacija oka, crvene oci

* znaci hipertenzije: visok krvni pritisak, glavobolja, vrtoglavica

* naleti vru¢ine

* znaci okluzije perifernih arterija: bol, nelagodnost, slabost ili gréevi miSi¢a nogu koji mogu biti
uzrokovani smanjenom cirkulacijom krvi, ranice na nogama ili rukama koje sporo zarastaju ili ne
zarastaju i vidljive promene u boji (pomodrelost ili bledilo) ili temperaturi (osec¢aj hladnoce) nogu ili
ruku (mogu¢i znaci blokade arterije zahvacene noge, ruke, prsti nogu ili ruku)

* nedostatak vazduha (dispneja)

* ranice u ustima sa zapaljenjem desni (stomatitis)

* povecana vrednost amilaze (funkcija gusterace) u krvi

* povecana vrednost kreatinina (funkcija bubrega) u krvi

* povecéana vrednost alkalne fosfataze ili kreatin fosfokinaze u krvi

* povecana vrednost aspartat aminotransferaze (enzim jetre) u krvi

* povecana vrednost gama glutamiltransferaze (enzim jetre) u krvi

» znaci leukopenije i neutropenije: mali broj belih krvnih znaca

* povecan broj plocica ili belih krvnih zrnaca u krvi

* smanjena koncentracija magnezijuma, kalijuma, natrijuma, kalcijuma ili fosfora u krvi

* povecana koncentracija kalijuma, kalcijuma ili fosfora u krvi

* povecana vrednost masnoc¢a (ukljucujuci holesterol) u krvi

* povecana vrednost mokracéne kiseline u krvi

Neka neZeljena dejstva su povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
» alergija (preosetljivost na lek Nilotinib STADA)

* suvausta

* bolu predelu dojki

* Dbolili nelagodnost na jednoj strani tela

* povecan apetit

* povecanje dojki kod muskaraca

* infekcija herpes virusom

» ukocenost miSica i zglobova, oticanje zglobova

* osecaj promene telesne temperature (uklju¢ujuci osecaj vruéine, osecaj hladnoce)

* poremecen osecaj ukusa

» Cesto mokrenje

* znaci zapaljenja sluzokoze Zeluca: bol u stomaku, muc¢nina, povracanje, dijareja, nadimanje stomaka
» gubitak pamcenja

» ciste na kozi, tanka ili zadebljana koZza, zadebljanje povrSinskog sloja koZe, promena boje koze

*  znaci psorijaze: mestimi¢no zadebljana i crvena/srebrna koza

* pojacana osetljivost koze na svetlost

* teSkoce sa sluhom

* zapaljenje zglobova

* urinarna inkontinencija (nevoljno mokrenje)
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zapaljenje creva (enterokolitis)
analni apsces
oticanje bradavica dojke

simptom sindroma nemirnih nogu (neodoljiva potreba za pomeranjem dela tela, naj¢eS¢e nogu,
pracena osecajem nelagodnosti)

znaci sepse: groznica (poviSena telesna temperatura), bol u grudima, povecan/ubrzan rad srca,
nedostatak vazduha ili ubrzano disanje

infekcija koze (potkozni apsces)

bradavice na kozi

povecanje specificnih vrsta belih krvnih zrnaca (koja se nazivaju eozinofili)

znaci limfopenije: smanjen broj belih krvnih zraca

povecana vrednost paratiroidnog hormona u krvi (hormon koji reguliSe koncentraciju kalcijuma i
fosfora)

povecana vrednost laktat dehidrogenaze (enzim) u krvi

znaci male vrednosti Secera u krvi: mucnina, znojenje, slabost, vrtoglavica, drhtavica, glavobolja
dehidratacija

poremecene vrednosti masti u krvi

nevoljno drhtanje (tremor)

problemi sa koncentracijom

neprijatan i neprirodan osecaj pri dodiru (dizestezija)

umor

osecaj utrnulosti ili peckanja u prstima na rukama i nogama (periferna neuropatija)

paraliza bilo kog misica lica

crvena mrlja u beonjac¢ama uzrokovana oste¢enim krvnim sudovima (kojunktivalno krvarenje)

krv u o¢ima (krvarenje oka)

iritacija oka

znaci sr¢anog udara (koji se naziva i infarkt miokarda): iznenadni bol u grudima, umor, nepravilan
rad srca

znaci Suma u srcu: umor, nelagodnost u grudima, vrtoglavica, bol u grudima, palpitacije (ose¢aj lupanja
srca)

gljivicna infekcija stopala

znaci sr¢ane insuficijencije: nedostatak vazduha, otezano disanje u leZze¢em poloZaju, oticanje
stopala ili nogu

bol iza grudne kosti (perikarditis)

znaci hipertenzivne krize: snazna glavobolja, vrtoglavica, mucnina

bol i slabost u nogama izazvane hodanjem (intermitentna klaudikacija)

znaci suzenja arterija udova: moguc visok krvni pritisak, bolni gréevi u jednom ili oba kuka, butini ili
miSicu lista posle odredenih aktivnosti kao §to su hodanje ili penjanje uz stepenice, utrnulost ili slabost
nogu

modrice (kada se niste povredili)

masne naslage u arterijama koje mogu izazvati blokadu (arterioskleroza)

znaci niskog krvnog pritiska (hipotenzija): oSamucenost,vrtoglavica ili nesvestica

znaci pluénog edema: nedostatak vazduha

znaci pleuralnog izliva: sakupljanje tecnosti izmedu slojeva tkiva koji oblazu plu¢a i grudnu Supljinu
(koje, ako je ozbiljno, moZe smanjiti sposobnost srca da pumpa krv), bol u grudima, kasalj, Stucanje,
ubrzano disanje

znaci intersticijumske bolesti pluca: kasalj, otezano disanje, bolno disanje

znaci pleuralnog bola: bol u grudima

znaci pleuritisa: kasalj, bolno disanje

promukao glas

znaci pluéne hipertenzije: visok krvni pritisak u arterijama pluca

zvizdanje u grudima

osetljivi zubi

znaci zapaljenja (gingivitis): krvarenje desni, osetljive ili uvecane desni

povecana vrednost uree u krvi (funkcija bubrega)

promena koncentracije proteina u krvi (mala koncentracija globulina ili prisustvo paraproteina)
povecana vrednost nekonjugovanog bilirubina u krvi
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* povecana vrednost troponina u krvi

Neka neZeljena dejstva su retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

*  crvenilo 1/ili oticanje i moguce ljuStenje dlanova i tabana (sindrom Saka-stopala)

*  bradavice u ustima

*  osecaj stezanja u grudima

*  zapaljenje Stitaste zlezde (tireoiditis)

*  poremeceno ili depresivno raspoloZenje

* znaci sekundarnog hiperparatireoidizma: bol u kostima i zglobovima, pojacano mokrenje, bol u
stomaku, slabost, umor

* znaci suZenja arterija u mozgu: gubitak vida u delu oka ili u oba oka, duple slike, vertigo
(vrtoglavica), utrnulost ili trnei, gubitak koordinacije, vrtoglavica ili konfuzija

*  oticanje mozga (moguca glavobolja i/ili promena mentalnog stanja)

*  znaci zapaljenja o¢nog nerva: zamucen vid, gubitak vida

* znaci nepravilnog rada srca (smanjena ejekciona frakcija): umor, nelagodnost u grudima,
vrtoglavica, bol, palpitacije (osecaj lupanja srca)

*  smanjena ili povecana vrednost insulina u krvi (hormon koji regulise vrednost Secera u krvi)

* smanjena vrednost insulinskog C peptida (funkcija guSterace)

*  iznenadna smrt

Sledeéa neZeljena dejstva prijavljena su sa nepoznatom ucestaloS¢u (ne moZe se proceniti na osnovu

dostupnih podataka):

*  znaci nepravilnog rada srca (ventrikularna disfunkcija): nedostatak vazduha, napor u mirovanju,
nepravilan rad srca, nelagodnost u grudima, nesvestica, bol, ose¢aj lupanja srca, povecano mokrenje,
oticanje u stopalima, zglobovima i stomaku.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguc¢u nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Nilotinib STADA

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Nilotinib STADA posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.
Nemojte koristiti ovaj lek ukoliko primetite da je pakovanje ostec¢eno.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Nilotinib STADA
- Aktivna supstanca je nilotinib u obliku nilotinib-hidrohlorid, dihidrata.
Nilotinib STADA; 50 mg; kapsule, tvrde

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 50 mg nilotiniba (u obliku hidrohlorid, dihidrata).
-Pomo¢ne supstance su:

Sadrzaj, kapsule, tvrde: laktoza, monohidrat, krospovidon tip A (E1202), silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni ( E551), magnezijum-stearat (E470b)

Sastav kapsule, tvrde: hipromeloza (E464), karagenan (E407), kalijum hlorid (E508), eritrozin (E127),
gvozde(Ill)-oksid, zuti (E 172), gvozde(Ill)-oksid, crveni (E 172), titan-dioksid (E171), mastilo, crno,
precis¢ena voda

Sastav mastila, crnog: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijum hidroksid (E525), gvozde(Ill)-oksid,
crni (E172)

Videti odeljak 2, Lek Nilotinib sadrzi laktozu i natrijum.

Nilotinib STADA; 150 mg; kapsule, tvrde

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 150 mg nilotiniba (u obliku hidrohlorid, dihidrata).
-Pomoc¢ne supstance su:

Sadrzaj, kapsule, tvrde: laktoza, monohidrat, krospovidon tip A (E1202), silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni ( E551), magnezijum-stearat (E470b)

Sastav kapsule, tvrde: hipromeloza (E464), karagenan (E407), kalijum hlorid (E508), eritrozin (E127),
gvozde(Ill)-oksid, zuti (E 172), gvozde(Ill)-oksid, crveni (E 172), titan-dioksid (E171), mastilo, crno,
precis¢ena voda

Sastav mastila, crnog: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijum hidroksid (E525), gvozde(Ill)-oksid,
crni (E172)

Videti odeljak 2, Lek Nilotinib sadrzi laktozu i natrijum.

Nilotinib STADA: 200 mg: kapsule, tvrde

Jedna kapsula, tvrda od 200 mg sadrzi 200 mg nilotiniba (u obliku hidrohlorid, dihidrata).

-Pomoc¢ne supstance su:
Sadrzaj, kapsule, tvrde: laktoza, monohidrat, krospovidon tip A (E1202), silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni ( E551), magnezijum-stearat (E470b)
Sastav kapsule, tvrde: hipromeloza (E464), karagenan (E407), kalijum hlorid (E508), gvozde(Ill)-oksid,
zuti (E 172), titan-dioksid (E171), mastilo, crno, prec¢is¢ena voda
Sastav mastila, crnog: Selak (E904), propilenglikol (E1520), kalijum hidroksid (E525), gvozde(Ill)-oksid,
crni (E172)

Videti odeljak 2, Lek Nilotinib sadrzi laktozu.

Kako izgleda lek Nilotinib STADA i sadrZaj pakovanja
Kapsule, tvrde.

Nilotinib STADA: 50 mg; kapsule, tvrde

Tvrda neprozirna kapsula od hidroksipropilmetilceluloze, crvene kape i tela svetlo zute boje, velic¢ine *’4”’,
sa horizontalno crno odStampanom oznakom “50 mg” na telu kapsule, punjena praskom bele do Zuckaste
boje.

Nilotinib STADA: 150 mg; kapsule, tvrde
Tvrda neprozirna kapsula od hidroksipropilmetilceluloze, crvene boje, veli¢ine *’1”°, sa horizontalno crno
odStampanom oznakom “150 mg” na telu kapsule, punjena praskom bele do Zuckaste boje.

Nilotinib STADA: 200 mg; kapsule, tvrde
Tvrda neprozirma kapsula od hidroksipropilmetilceluloze, svetlo Zute boje, veli¢ine *’0’’, sa horizontalno
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cmo odstampanom oznakom “200 mg” na telu kapsule, punjena praskom bele do zuckaste boje.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PE/PVdAC-AI blister ili OPA/AlIu/PVC-ALl blister koji sadrzi 7 kapsula,
tvrdih.

Intermedijerno pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 4 blistera sa po 7 kapsula, tvrdih (ukupno
28 kapsula, tvrdih).

Spoljasnje pakovanje je visestruko pakovanje i sastoji se od slozive kartonske kutije u kojoj se nalaze
4 kutije intermedijernog pakovanja sa po 28 kapsula (ukupno 112 kapsula tvrdih) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole 5
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

Proizvoda¢

PHAROS MT LTD.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, Malta

STADA ARZNEIMITTEL AG
Stadastrasse 2 - 18
Bad Vilbel Nemacka

PHAROS PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD.
Lesvou Street End, Thesi Loggos, Industrial Zone,
Metamorfossi, Attiki, Gr¢ka

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi ili da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2024.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Nilotinib STADA; 50 mg: kapsule, tvrde (PVC/PE/PVdC-AI): 001205228 2024 od 21.10.2024.
Nilotinib STADA: 50 mg: kapsule, tvrde (OPA/AIu/PVC-Al): 001205494 2024 od 21.10.2024.
Nilotinib STADA: 150 mg; kapsule, tvrde (PVC/PE/PVdC-AI): 001206098 2024 od 21.10.2024.
Nilotinib STADA: 150 mg; kapsule, tvrde (OPA/Alu/PVC-Al): 001206299 2024 od 21.10.2024.
Nilotinib STADA: 200 mg; kapsule, tvrde (PVC/PE/PVdC-Al): 001206581 2024 od 21.10.2024.
Nilotinib STADA: 200 mg; kapsule, tvrde (OPA/Alu/PVC-Al): 001206820 2024 od 21.10.2024.
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