Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nilotinib STADA 50 mg kovat kapselit
Nilotinib STADA 150 mg kovat kapselit
Nilotinib STADA 200 mg kovat kapselit

nilotinib1

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nilotinib Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Nilotinib Stada -valmistetta
Miten Nilotinib Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nilotinib Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Nilotinib Stada on ja mihin siti kiyte tiiin

Mité Nilotinib Stada on
Nilotinib Stada on lddke, joka siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd nilotinibi.

Mihin Nilotinib Stada -valmis te tta kéyte tiéin

Nilotinib Stada -valmistetta kdytetdédn tietyn leukemiatyypin eli ns. Philadelphia-
kromosomipositiivisen kroonisen myelooisen leukemian hoitoon (Ph+ KML). Krooninen myelooinen
leukemia on verisyOpi, jonka yhteydessé elimistd tuottaa liikaa poikkeavia valkosoluja.

Nilotinib Stada -hoitoa annetaan kroonista myelooista leukemiaa sairastaville aikuis- ja lapsipotilaille,
joiden tauti on dskettiin diagnosoitu tai jotka eivit endéd hydody aiemmasta hoidosta ja joiden aiempaan
hoitoon on kuulunut mm. imatinibia. Sitd kdytetddn myds aikuis- ja lapsipotilailla, jotka eivét voi
jatkaa aiempaa hoitoaan, silld se on aiheuttanut heille vakavia haittavaikutuksia.

Miten Nilotinib Stada vaikuttaa

Kroonista myelooista leukemiaa sairastavien potilaiden perimissi eli DNA ssa tapahtunut muutos
lahettdd elimistolle késkyn tuottaa poikkeavia valkosoluja. Nilotinib Stada estéé timéan kdskyn kulkua
ja pysayttdd ndin poikkeavien solujen muodostumisen.

Seuranta Nilotinib Stada -hoidon aikana

Hoidon aikana tehdddn sddnnollisesti kokeita, mm. verikokeita. Néiden kokeiden avulla seurataan:

- verisolujen (valkosolujen, punasolujen ja verihiutaleiden) maérid, joiden avulla selvitetddn,
miten hyvin elimistd sietdd Nilotinib Stada -hoitoa.

- haiman ja maksan toimintaa, joiden avulla selvitetdén, miten hyvin elimistd sietdd Nilotinib
Stada -hoitoa.

- elektrolyyttiarvoja (kalium- ja magnesiumpitoisuuksia). Ne ovat tirkeitd syddmen toiminnan
kannalta.

- veren sokeri- ja rasva-arvoja.



Syddmen rytmid seurataan EKG-tutkimuksin eli koneella, joka rekisteroi syddmen sdhkdistd toimintaa.

Ladkariarvioi hoitosi sdénnollisesti ja péaattad, tuleeko sinun jatkaa Nilotinib Stada -hoitoa. Jos ladkari
lopettaa timén lddkkeen, hin seuraa edelleen KML-leukemiaasi ja saattaa kehottaa sinua aloittamaan
Nilotinib Stada -hoidon uudelleen, jos se vaikuttaa tarpeelliselta vointisi vuoksi.

Jos sinulla on kysyttdvdd Nilotinib Stada -valmisteen vaikutuksesta tai siitd, miksi sinulle tai lapsellesi
on médritty titi ladkettd, kidnny lddkérin puoleen.

Nilotinibia, jota Nilotinib Stada sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nilotinib Stada -valmistetta

Noudata kaikkia lddkérin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat erota tissd selosteessa annetuista
yleisohjeista.

Al ota Nilotinib Stada -valmistetta

- jos olet allerginen nilotinibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epiilet olevasi allerginen, kerro asiasta lidkérillesi ennen kuin otat Nilotinib
Stada -valmis te tta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nilotinib Stada -valmistetta:

- jos sinulla on joskus aiemmin ollut jokin sydén- tai verenkiertotapahtuma, kuten sydénkohtaus,
rintakipuja (angina pectoris), aivojen verenkiertohdiriditd (aivohalvaus) tai ongelmia
verenvirtauksessa jalkoihisi (katkokévely), taijos sinulla on jokin sydén- ja verisuonisairaudelle
altistava riskitekiji, kuten korkea verenpaine (hypertensio), diabetes tai jokin veren rasva-
arvoihin liittyvd ongelma (lipidihd irio).

- jos sinulla on jokin sydénhiirio, esim. pitkd QT-aika (syddmen sidhkoisen toiminnan hairio).

- jos kaytit ladkkeiti, jotka pienentdvét veren kolesterolipitoisuuksia (statiinit) tai vaikuttavat
syddmen toimintaan (rytmihdiriolidkkeet) tai maksaan (ks. Muut liéike valmisteet ja Nilotinib
Stada).

- jos sinulla on kaliumin tai magnesiumin puutos.

- jos sinulla on maksa- tai haimasairauksia.

- jos sinulla ilmenee tietynlaisia oireita, kuten mustelmaherkkyyttd, visymystd, hengéstyneisyytta
tai jos sinulla on esiintynyt toistuvia infektioita.

- jos sinulle on tehty leikkaus, jossa koko mahalaukku on poistettu (tdydellinen gastrektomia).

- jos sinulla on joskus ollut taisinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. Nilotinib Stada voi
aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mikd voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan. Laédkari
tutkii potilaan huolellisesti timéan infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista.

Jos jokin niistd seikoista koskee sinua tai lastasi, kerro siitd A4 karillesi.

Nilotinib Stada -hoidon aikana

- kerro vilittomésti lidikérillesi, jos pyOrryt (menetit tajuntasi) tai sinulla esiintyy
rytmihdirioitd, silli ndmé voivat olla merkkeja vakavasta syddnsairaudesta. Pidentynyt QT-aika
tai rytmihdiriét voivat johtaa dkilliseen kuolemaan. Nilotinibia kéyttidneilld potilailla on
raportoitu dkillisid kuolemantapauksia melko harvoin.

- kerro vilittomas ti lidkérillesi, jos koet dkillistd syddmentykytysté, vaikeaa lihasheikkoutta tai
halvaantumisoireita, kouristuskohtauksia tai dkillisid muutoksia pééttelykyvyssési tai tajunnan
tasossasi, silli ndmi voivat olla merkkejd lian nopeasta syopdsolujen hajoamisesta, ns.
tuumorilyysioireyhtymastd. Nilotinibihoitoa saaneilla potilailla on harvoissa tapauksissa
raportoitu tuumorilyysioireyhtymaa.

- kerro vilittomisti ladkarille, jos koet rintakipuja tai epdmiellyttivdéd tunnetta rinnassasi,
puutumisia tai voimattomuutta, kdvely- tai puhevaikeuksia, kipuja, virimuutoksia tai




kylméntunnetta jossakin raajassa, silli ndma voivat olla sydéin- ja verenkiertotapahtuman
merkkejd. Nilotinibia kéyttivilli potilailla on raportoitu vakavia sydén- ja
verenkiertotapahtumia, kuten ongelmia jalkojen verenkierrossa (perifeerinen
valtimoahtaumatauti), iskeemistd syddnsairautta ja aivojen verenkiertohdiriditd (iskeeminen
serebrovaskulaarinen sairaus). Ladkari tulee maarittiméén veresi rasva- (eli lipidi-) ja
sokeriarvot ennen kuin aloitat Nilotinib Stada -hoitosi seké hoidon aikana.

- kerro ldékérille, jos jalkasi tai kétesi turpoaa, sinulla ilmenee yleistd turvotusta tai jos painosi
nousee hyvin nopeasti, silli nimai oireet voivat olla merkkejd vaikeasta nesteen kertymisestd
elimistoon. Vaikea-asteista nesteen kertymistd on raportoitu melko harvinaisina tapauksina
nilotinibihoitoa saavilla potilailla.

Jos olet Nilotinib Stada -hoitoa saavan lapsen vanhempi, kerro ldédkérille, jos jokin edelld mainituista

koskee lastasi.

Lapset januoret

Nilotinib Stada -valmistetta kdytetddn lasten ja nuorten kroonisen myelooisen leukemian hoitoon.
Téamén lddkkeen kaytostd alle 2 vuoden ikdisten lasten hoidossa eiole kokemusta. Nilotinib

Stada -valmisteen kiytosté ei ole kokemusta alle 10 vuoden ikdisilld lapsilla, joilla on dskettdin
diagnosoitu krooninen myelooinen leukemia. Ladkkeen kaytostd alle 6 vuoden ikéisilld lapsilla, jotka
eivit endd hyddy aiemmasta kroonisen myelooisen leukemian hoidostaan, on niukasti kokemusta.

Joidenkin Nilotinib Stada -hoitoa saavien lasten ja nuorten kasvu voi olla normaalia hitaampaa.
Ladkari seuraa kasvua sddnndllisten vastaanottokdyntien yhteydessa.

Muut lidfike valmisteet ja Nilotinib Stada
Nilotinib Stada voi vaikuttaa joidenkin ldékkeiden toimintaan.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd. Tdmé koskee etenkin seuraavia lidkkeitd:

- rytmihdiriolaakkeet;

- klorokiini, halofantriini, klaritromysiini, haloperidoli, metadoni, moksifloksasiini — nimé
ladkkeet saattavat hiiritd syddmen sahkoistd toimintaa;

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, klaritromysiini, telitromysiini —infektiolidkkeiti;

- ritonaviiri — proteaasinestéjien luokkaan kuuluva lddke HIV -infektion hoitoon;

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini — epilepsialidkkeitd;

- rifampisiini — tuberkuloosilddke;

- mékikuisma (Hypericum perforatum)— mm. masennuksen hoitoon kdytettdvd rohdosvalmiste;

- midatsolaami — ahdistuksen lievittdimiseen ennen leikkauksia;

- alfentaniili ja fentanyyli — kivun hoitoon seké rauhoittavina ldékkeind ennen leikkauksia tai
muita toimenpiteitd seki niiden aikana;

- siklosporiini, sirolimuusi ja takrolimuusi — ladkkeitd, jotka vaimentavat elimistén omaa
puolustuskykyd ja kykyd taistella infektioita vastaan,ja joita yleisesti kiytetddn estimian
siirrettyihin elimiin (kuten maksa, sydidn ja munuainen) kohdistuvia hylkimisreaktioita;

- dihydroergotamiini ja ergotamiini — dementian hoitoon;

- lovastatiini, simvastatiini — korkeiden veren rasvapitoisuuksien (kolesterolin) alentamiseen;

- varfariini — veren hyytymishéirididen kuten veritulppien eli tromboosien hoitoon;

- astemitsoli, terfenadiini, sisapridi, pimotsidi, kinidiini, bepridiili tai torajyvialkaloidit
(ergotamiini, dihydroergotamiini).

Naéitd ladkkeitd tulee vilttad Nilotinib Stada -hoidon aikana. Jos kéytét jotakin ndistd valmisteista,
ladkarisi saattaa vaihtaa sen johonkin toiseen lddkkeeseen.

Jos kéytit jotakin statiinia (statiinit ovat veren kolesterolipitoisuuksia pienentdvid lddkkeitd), kerro
asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Nilotinib Stada -valmisteen kidytté yhdessi erdiden
statiinien kanssa voi suurentaa statiineihin liittyvien lihashaittojen riskid. Tama voi harvinaisissa
tapauksissa johtaa vakavaan lihaskudoksen hajoamiseen (rabdomyolyysiin), joka aiheuttaa
munuaisvaurion.



Kerro lisdksi ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Nilotinib Stada -valmisteen kayttod, jos

kéytit jotain antasidia. Antasidit ovat nirdstyksen hoidossa kaytettdvid lddkkeitd. Seuraavat lidkkeet

tulee ottaa eri aikaan Nilotinib Stada -valmisteen kanssa:

- H2-salpaajat, jotka véhentévét hapon tuotantoa vatsassa. H2-salpaajat tulee ottaa noin 10 tuntia
ennen ja noin 2 tuntia Nilotinib Stada -valmisteen jilkeen;

- antasidit, kuten alumiinihydroksidia, magnesiumhydroksidia ja simetikonia sisdltavat lidkkeet,
jotka neutralisoivat vatsan likahappoisuutta. Ndma antasidit tulee ottaa noin 2 tuntia ennen tai
noin 2 tuntia Nilotinib Stada -valmisteen ottamisen jilkeen.

Kerro my0s lddkarillesi, jos kéytit jo Nilotinib Stada -valmistetta ja sinulle médaritdin jotakin uutta
ladkettd, jota et ole aiemmin kdyttdnyt Nilotinib Stada -hoidon aikana.

Nilotinib Stada ruuan ja juoman kanssa

Al ota Nilotinib Stada -valmistetta ruoan kanssa. Ruokailu voi lisatd Nilotinib Stada -valmisteen
imeytymisté ja saattaa siten suurentaa Nilotinib Stada -valmisteen pitoisuutta veressési; mahdollisesti
jopa haitalliselle tasolle saakka. Ald syd greippid taijuo greippimehua. Se saattaa lisétd Nilotinib
Stada -valmisteen mééraé veressa jopa haitallisen suureksi.

Raskaus jaimetys

- Nilotinib Stada -valmis teen kiytto4 ei suositella raskauden aikana, ellei se ole selvésti
valttAimatontd. Jos olet tai epdilet olevasi raskaana, kerro asiasta ladkarillesi. Hén keskustelee
kanssasi siitd, voitko kayttda tatd ladkettd raskauden aikana.

- Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on aiheellista kiyttida erityisen tehokasta ehkiisya
hoidon aikana sekd kahden viikon ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

- Imetys eiole suositeltavaa Nilotinib Stada -hoidon aikana eikd kahteen viikkkoon viimeisen
annoksen jilkeen. Jos imetit, kerro siitd ladkarillesi.
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulla esiintyy tdmédn lidkkeen ottamisen jilkeen haittavaikutuksia (kuten huimausta tai
nakohdirioitd), jotka saattavat vaikuttaa kykyysi selviytyd turvallisesti ajamisesta tai koneiden tai
tyokalujen kaytosta, viltd tillaisia toimia, kunnes vaikutus on lakannut.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nilotinib Stada siséltai laktoosia

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia (maitosokeri). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timéin lddkevalmisteen ottamista.

Nilotinib Stada 50 mg ja 150 mg siséltii natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Nilotinib Stada -valmiste tta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Nilotinib Stada -annoksen koko

Kévttd aikuisille



- Potilaat, joilla on dskettidin diagnos oitu krooninen myelooinen leukemia: Suositeltu annos
on 600 mg vuorokaudessa. Se toteutetaan ottamalla kaksi 150 mg kovaa kapselia kahdesti
vuorokaudessa.

- Potilaat, jotka eivit enéi hyody kroonisen myelooisen leukemian aie mmas ta hoidosta:
Suositeltu annos on 800 mg vuorokaudessa. Téalloin otetaan kaksi 200 mg kovaa kapselia
kahdesti vuorokaudessa.

Kavytto lapsille ja nuorille

- Lapselle annettava annos riippuu lapsen painosta ja pituudesta. Léaékérilaskee oikean annoksen
ja kertoo, mitd Nilotinib Stada -kapseleita ja montako Nilotinib Stada -kapselia lapselle
annetaan. Lapsen kokonaisannos vuorokaudessa ei saa olla yli 800 mg.

Ladkari saattaa midriti pienemmédn annoksen hoitovasteestasi riippuen.

Likkéit potilaat (65 vuotta tiyttineet)
65 vuotta tayttdneet potilaat voivat kiyttdd samoja Nilotinib Stada -annoksia kuin muutkin aikuiset.

Nilotinib Stada -valmisteen ottamis ajankohta

Ota kovat kapselit:

- kahdesti vuorokaudessa (noin 12 tunnin vélein);

- kun ruoan nauttimisesta on kulunut vahintdén 2 tuntia;

- ja odota vield 1 tunti ennen kuin sy6t uudelleen.
Jos sinulla on kysyttidvaa siitd, millon tdma [ddke tulee ottaa, kddnny ladkarisi tai apteekin
puoleen. Ladkkeenoton muistamisen helpottamiseksi Nilotinib Stada kovat kapselit kannattaa
ottaa samaan aikaan joka paiva.

Miten Nilotinib Stada ote taan

- Nielaise kovat kapselit kokonaisina veden kera.

- Ali sy6 mitdin, kun otat kovat kapselisi.

- Ali avaa kovia kapseleita. Jos sind tai lapsesi ette pysty nielemiin kapselia kokonaisena, on
Nilotinib Stada -valmisteen sijasta kdytettdva muita nilotinibia sisiltdvid lddkevalmisteita.

Nilotinib Stada -hoidon kesto

Jatka Nilotmib Stada -valmisteen kdyttod péivittdin niin pitkdén kuin [ddkéarisi on méaédrdnnyt. Lidke on
tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkarisi seuraa tilaasi sdéannollisesti varmistaakseen, ettd hoito
vaikuttaa halutulla tavalla.

Ladkari saattaa harkita Nilotinib Stada -hoitosi lopettamista, mikéli tietyt ehdot tayttyvit. Jos sinulla
on kysyttavaa siitd, miten pitkddn Nilotinib Stada -hoitoa tulee jatkaa, kddnny laékérisi puoleen.

Jos otat enemmiin Nilotinib Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
valittdomasti yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Naytd myos kovia kapseleita siséltdvi ladkepakkaus ja timi
pakkausseloste. Ladkérin hoito voi olla tarpeen.

Jos unohdat ottaa Nilotinib Stada --valmistetta )
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kovan kapselin.

Jos lopetat Nilotinib Stada -valmisteen oton

Al lopeta timin liikkeen kiyttod, ellei lifkérisi ole kehottanut sinua tekeméin niin. Nilotinib

Stada -hoidon keskeyttdminen ilman ladkarin ohjeistusta aiheuttaa riskin sairautesi pahenemiselle,
milld puolestaan voi olla henkeédsi uhkaavat seuraamukset. Keskustele [ddkérin, sairaanhoitajan ja/tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos harkitset Nilotinib Stada -hoitosi keskeyttdmista.

Jos ladkari suosittelee Nilotinib Stada -hoidon lope ttamista



Laakariarvioi hoitosi sddnnollisesti tietyn diagnostisen testin avulla ja paittaa, tuleeko sinun jatkaa
tdmén lddkkeen ottamista. Jos lddkéri kehottaa sinua lopettamaan Nilotinib Stada -hoitosi, hén jatkaa
KML-leukemiasi huolellista seurantaa ennen Nilotinib Stada -hoidon lopetusta, hoidon lopetuksen
yhteydessa ja hoidon lopetuksen jilkeen. Léédkérisaattaa kehottaa sinua aloittamaan Nilotinib

Stada -hoidon uudelleen, jos se vaikuttaa tarpeelliselta vointisi vuoksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja hdvidvit yleensd muutaman pdivén tai
viikon hoidon jilkeen.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia.

- tuki- ja likuntaelimiston kivun merkit: nivel- ja lihaskipu

- sydidnvaivojen merkit: rintakipu tai epdmiellyttivd tunne rinnassa, korkea tai matala verenpaine,
syddmen rytmihéiriét (nopea tai hidas syke), syddmentykytys, pyortyminen, huulten, kielen tai
ihon sinerrys

- valtimotukoksen merkit: epadmiellyttdvéd tunne jalkalihaksissa taijalkalihasten kipu;
voimattomuus tai krampit, jotka voivat johtua verenvirtauksen vihenemisestd; jalkojen tai
késivarsien haavaumat, jotka paranevat hitaasti tai eivit lainkaan; jalan, kdsivarren, varpaiden tai
sormien havaittavissa olevat varimuutokset (sinerrys tai kalpeus) tai limpdtilamuutokset
(villeys)

- kilpirauhasen vajaatoiminnan merkit: painon nousu, vasymys, hiustenléhto, lihasheikkous,
palelu

- kilpirauhasen liikatoiminnan merkit: nopea syddmensyke, silmien pullistuminen, pamnon lasku,
kaulan etuosan turvotus

- munuais- ja virtsatiehdirididen merkit: jano, thon kuivuminen, artyneisyys, virtsan tummuus,
virtsanerityksen vaheneminen, virtsaamisvaikeudet ja kipu virtsatessa, virtsaamistarpeen
voimistuminen, verivirtsaisuus, virtsan poikkeava vari

- korkeiden verensokeriarvojen merkit: voimakas jano, runsas virtsaneritys, ruokahalun
voimistuminen ja samanaikainen painon lasku, visymys

- kiertohuimauksen merkit: heitehuimaus, huimaava tunne

- haimatulehduksen merkit: vaikea ylavatsakipu (keskelld tai vasemmalla puolella)

- thon hidirididen merkit: kipeét punoittavat paukamat, ihon kipu, punoitus tai kesiminen,
ihorakkulat

- nesteen kertymisen merkit: nopea painon nousu, kisien, nilkkojen, jalkaterien tai kasvojen
turvotus

- migreenin merkit: vaikea padnsirky, johon littyy usein pahoinvointia, oksentelua ja
valoherkkyytté

- veren hdirididen merkit: kuume, mustelmaherkkyys tai selittimétén verenvuoto, vaikeat tai
toistuvat infektiot, selittdmitén voimattomuus

- laskimotukoksen (veritulpan) merkit: jonkin ruumiinosan turvotus ja kipu

- hermostohdirididen merkit: raajojen tai kasvojen voimattomuus tai halvaantuminen,
puhevaikeudet, vaikea pdansirky, ndko-, tunto- tai kuuloharhat, ndén muutokset,
tajunnanmenetys, sekavuus, ajan ja paikan tajun héiriintyminen, vapina, kihelméinti, kipu tai
tunnottomuus sormissa ja varpaissa

- keuhkohéirididen merkit: hengitysvaikeudet tai kipu hengitettidessé, yskd, hengityksen
vinkuminen ja mahdollinen samanaikainen kuume, jalkaterien taijalkojen turvotus

- ruoansulatuselimistén héirididen merkit: vatsakipu, pahoinvointi, verioksennukset, mustat tai
veriset ulosteet, ummetus, ndrdstys, mahahapon takaisinvirtaus ruokatorveen (ruokatorven
refluksitauti), vatsan turvotus



- maksan toimintahédirididen merkit: thon ja silminvalkuaisten keltaisuus, pahomvointi,
ruokahaluttomuus, virtsan tummuus

- maksainfektion merkit: hepatiitti B -infektion uudelleenaktivoituminen

- nékohiirididen merkit: ndkohdiriét, kuten nddn himéartyminen, kaksoiskuvat, valonvilihdysten
nidkeminen, nddntarkkuuden heikkeneminen tai nd6n menetys, silmidn verestys, silmien
valoherkkyyden lisdédntyminen, silmien kipu, punoitus, kutina, drsytys tai kuivuus, silméluomien
turvotus tai kutina

- elektrolyyttitasapainon héirididen merkit: pahoinvointi, hengenahdistus, epdsdanndllinen
syddmen rytmi, virtsan sameus, visymys ja/tai epamiellyttivd tunne nivelissd yhdistettyni
poikkeaviin verikoetuloksiin (esim. veren suuret kalium-, virtsahappo- ja fosforipitoisuudet ja
pienet kalsiumpitoisuudet).

Ota vilittomasti yhteys lddkariin, jos havaitset minkd tahansa edelld mainituista haittavaikutuksista.

Jotkin haittavaikutukset ovat hyvin yleisii (voivat esiintyd useammalla kuin 1:1d lidkkeen
kayttdjalla 10:stéd)

- ripuli

- paansarky

- energian puute

- lihaskipu

- kutina, ihottuma

- pahoinvointi

- ummetus

- oksentelu

- hiustenldhto

- raajakipu, luukipu ja selkdrangan kipu Nilotinib Stada -hoidon lopetuksen yhteydessé
- kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla

- yldhengitystieinfektio, mukaan lukien kurkkukipu ja nendn vuotaminen tai tukkoisuus, aivastelu
- verisolujen (veren punasolujen tai verihiutaleiden) tai hemoglobiinin vihyys

- veren suuri lipaasipitoisuus (haiman toiminta)

- veren suuri bilirubiinipitoisuus (maksan toiminta)

- veren suuri ALAT-pitoisuus (maksaentsyymipitoisuus).

Jotkin haittavaikutukset ovat yleisié (voivat esiintyd enintddn 1:1d lddkkeen kayttajalla 10:std)
- keuhkokuume

- vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa aterian jilkeen, ilmavaivat, vatsan turvotus tai pullotus
- luukipu, Lhaskrampit

- kipu (kuten niskakipu)

- ithon kuivuus, akne, thotunnon heikkeneminen

- painon lasku tai nousu

- unettomuus, masennus, ahdistuneisuus

- yohikoilu, voimakas hikoilu

- yleinen huonovointisuus

- nendverenvuoto

- kihdin merkit: nivelkipu ja -turvotus

- vaikeudet erektion saamisessa tai ylldpitdmisessa

- flunssankaltaiset oireet

- kurkkukipu

- keuhkoputkitulehdus

- korvakipu, tinnitus (korvien soiminen tai humina ilman ulkoista ddnenlihdettd)

- perdpukamat

- runsaat kuukautiset

- karvatuppien kutina

- suun tai eméttimen hiivatulehdus

- sidekalvotulehduksen merkit: silmien vuotaminen, johon littyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta
- silmien &rsytys ja punoitus

- hypertension (verenpaineen kohoamisen) merkit: korkea verenpaine, padnsarky, huimaus
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punastuminen

ahtauttavan déreisvaltimotaudin merkit: epamicellyttdva tunne jalkalihaksissa tai jalkalihasten
kipu; voimattomuus tai krampit, jotka voivat johtua verenvirtauksen vihenemisestd; jalkojen tai
késivarsien haavaumat, jotka paranevat hitaasti tai eivét lainkaan; jalkojen tai kdsivarsien
havaittavissa olevat varimuutokset (sinerrys tai kalpeus) tai limpoétilamuutokset (viileys) (voivat
olla merkkeji jalan, késivarren, varpaiden tai sormien valtimotukoksesta)

hengenahdistus

suun haavaumat ja samanaikainen ientulehdus (suutulehdus)

veren suuri amylaasipitoisuus (haiman toiminta)

veren suuri kreatininipitoisuus (munuaisten toiminta)

veren suuri alkalisen fosfataasin tai kreatiinikinaasin pitoisuus

veren suuri ASAT-pitoisuus (maksaentsyymipitoisuus)

veren suuri gammaglutamyylitransferaasipitoisuus (maksaentsyymipitoisuus)

leukopenian tai neutropenian merkit: veren valkosolujen véihyys

veren verihiutale- tai valkosolumédrdn suureneminen

veren pieni magnesium-, kalium-, natrium-, kalsium- tai fosforipitoisuus

veren kalium-, kalsium- tai fosforipitoisuuden suureneminen

veren suuri rasvapitoisuus (kuten kolesterolipitoisuus)

veren suuri virtsahappopitoisuus.

Jotkin haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voivat esiintyd enintdén 1:1d ladkkeen kayttdjalla
100:sta)

allergia (yliherkkyys Nilotinib Stada -valmisteelle)

suun kuivuminen

rintojen kipu

kipu tai epamiellyttiva tunne kyljessi

ruokahalun voimistuminen

miesten rintojen suureneminen

herpesvirusinfektio

lihas- ja niveljiykkyys, nivelturvotus

ruumiinlimmén muutosten tunne (kuumotus, viluisuus)

makuhairiot

tihedvirtsaisuus

mahan limakalvon tulehduksen merkit: vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsan
pullotus

muistinmenetys

ihokystat, ihon oheneminen tai paksuuntuminen, ihon uloimman kerroksen paksuuntuminen,
ithon vérimuutokset

psoriaasin merkit: paksuuntuneet, punoittavat/hopeanvériset ihottumaliiskét

ihon valoherkkyyden lisddntyminen

kuulovaikeudet

niveltulehdus

virtsankarkailu

suolitulehdus (enterokoliitti)

perdaukon paise

ndnnien turvotus

levottomien jalkojen oireyhtymén oireet (vastustamaton tarve likuttaa jotakin ruumiinosaa,
yleensé jalkoja, ja samanaikaiset epadmiellyttdvit tuntemukset)

verenmyrkytyksen merkit: kuume, rintakipu, syddmen sykkeen nopeutuminen, hengenahdistus
tai hengityksen nopeutuminen

ihotulehdus (ihonalainen paise)

syyla

tiettyjen veren valkosolujen (eosinofiilien) méérin suureneminen

lymfopenian merkit: veren valkosolujen vihyys

veren suuri lisékilpirauhashormonipitoisuus (kalsium- ja fosforipitoisuutta sddtelevdan hormonin
pitoisuus)



veren suuri laktaattidehydrogenaasipitoisuus (erdén entsyymin pitoisuus)

matalien verensokeriarvojen merkit: pahoinvointi, hikoilu, heikotus, huimaus, vapina, paénsarky
nestehukka

veren poikkeavat rasva-arvot

tahaton vapina

keskittymisvaikeudet

epamiellyttivit ja poikkeavat tuntemukset kosketuksen yhteydessa (tuntohéiriot)

visymys (uupumus)

tunnottomuus tai kihelmointi sormissa ja varpaissa (perifeerinen neuropatia)

minkd tahansa kasvolihaksen halvaus

silmén sidekalvon verenvuoto (verisuonten vaurioitumisesta johtuva punertava laiska
silménvalkuaisessa)

silmén verenvuoto

silmien &rsytys

sydédnkohtauksen (sydéninfarktin) merkit: dkillinen ja puristava rintakipu, visymys, syddmen
rytmihdiriot

syddmen sivuddnten merkit: vasymys, epamiellyttdvd tunne rinnassa, pyorrytys, rintakipu,
syddmentykytys

jalkaterén sieni-infektio

syddmen vajaatoiminnan merkit: hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa,
jalkaterien taijalkojen turvotus

kipu rintalastan takana (perikardiitti)

voimakkaan verenpaineen nousun (hypertensiivisen kriisin) merkit: vaikea padnsarky, huimaus,
pahoinvointi

katkokdvely (kdvelystéd johtuva jalkojen kipu ja voimattomuus)

raajan valtimoahtauman merkit: mahdollisesti korkea verenpaine, kivuliaat krampit toisessa tai
kummassakin lonkassa, reidessa tai pohjelihaksessa likkumisen jilkeen (esim. kdvelyn tai
portaiden nousun jilkeen), jalkojen tunnottomuus tai voimattomuus

mustelmanmuodostus (ilman vammaa)

valtimonkovettumistauti (rasvan kertyminen valtimoihin)

matalan verenpaineen (hypotension) merkit: pyorrytys, huimaus tai pyortyminen
keuhkopéhdn merkit: hengenahdistus

pleuraeffuusion merkit: nesteen kertyminen keuhkopussiin eli keuhkoja ja rintaonteloa
verhoavien kudoskerrosten vilin (vaikea-asteisena voi huonontaa syddmen pumppauskykyd),
rintakipu, yské, hikka, hengityksen nopeutuminen

mterstitiaalisen keuhkosairauden merkit: yské, hengitysvaikeudet, kipu hengitettédessa
keuhkopussitulehdukseen littyvdan kivun (pleurakivun) merkit: rintakipu
keuhkopussitulehduksen merkit: yska, kipu hengitettdessa

ddnen kiheys

pulmonaalihypertension merkit: korkea keuhkovaltimoiden verenpaine

hengityksen vinkuminen

hampaiden vihlonta

ientulehduksen merkit: ienten verenvuoto, aristus tai suureneminen

veren suuri ureapitoisuus (munuaisten toiminta)

veren proteiinipitoisuuksien muutokset (pienet globuliinipitoisuudet tai paraproteiinin
esiintyminen)

veren suuri konjugoitumattoman bilirubiinin pitoisuus

veren suuri troponiinipitoisuus.

Jotkin haittavaikutukset ovat harvinaisia (voivat esiintyd enintddn 1:ld lidkkeen kayttajalla
1 000:sta)

kdmmenten ja jalkapohjien punoitus ja/tai turvotus ja mahdollisesti hilseily (ns. kdsi-
jalkaoireyhtymé)

suun syylat

kovettumisen tai jaykkyyden tunne rinnoissa

kilpirauhastulehdus (tyreoidiitti)



- mielialan muutokset tai masentuneisuus

- lisdkilpirauhasen yliaktiivisuuden merkit: luu- ja nivelkipu, poikkeavan runsas virtsaneritys,
vatsakipu, voimattomuus, vasymys

- aivojen valtimoahtauman merkit: nién menetys kummassakin silmédssé kokonaan tai osittain,
kaksoiskuvat, kiertohuimaus, tunnottomuus tai kihelmdinti, koordinaatiokyvyn heikkeneminen,
huimaus tai sekavuus

- aivojen turvotus (mahdollisesti paédnsirky ja/tai psyykkisen tilan muutokset)

- ndkdhermotulehduksen merkit: nd6n himartyminen tai menetys

- syddmen toimintahdirion (ejektiofraktion pienenemisen) merkit: visymys, epadmiellyttdva tunne
rinnassa, pyorrytys, kipu, syddmentykytys

- veren pieni tai suuri insulinipitoisuus (verensokeria sddtelevin hormonin pitoisuus)

- veren pieni C-peptidipitoisuus (haiman toiminta)

- dkkikuolema.

Seuraavien haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti

arviointiin):

- syddmen toimintahdirion (vasemman kammion toimintahdirion) merkit: hengenahdistus,
leporasitus, syddmen rytmihdiriét, epamiellyttdvé tunne rinnassa, pyorrytys, kipu,
sydamentykytys, poikkeavan runsas virtsaneritys, jalkaterien, nilkkojen ja vatsan turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Nilotinib Stada -valmis teen siilyttiiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- AlA kiiyti titd Eikettd kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaiviméaarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden vimeisté
paivaa.

- Vain alumiini-P VC/PE/PVDC-ldpipainopakkauksiin pakatut 50 mg kapselit: Sailytd alle 30 °C.

- Alumiini-P VC/PE/PVDC-lidpipainopakkauksiin pakatut 150 mg ja 200 mg kapselit ja alumiini-
OPA/AVPVC-lapipainopakkauksiin pakatut 50 mg, 150 mg ja 200 mg kapselit: Tama lddke ei
vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ali kiyti titi likettd, jos huomaat, ettii pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

- Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nilotinib Stada siséltii

- Vaikuttava aine on nilotinibi.
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- Yksi 50 mg kova kapseli sisdltda nilotinibihydroklorididihydraattia méérén, joka vastaa 50 mg
nilotinibia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisélto: laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A) (E1202), vedeton kolloidinen
piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b).
Kapselin kuori: hypromelloosi (E464), puhdistettu vesi, karrageeni (E407), kaliumkloridi
(E508), erytrosiini (E127), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172),
titaanidioksidi (E171)
Painomuste: shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), kalumhydroksidi (E525), musta
rautaoksidi (E172).
Ks. kohta 2, Nilotinib Stada sisdltdé laktoosia ja natriumia.

- Yksi 150 mg kova kapseli sisdltdd nilotinibihydroklorididihydraattia mééran, joka vastaa
150 mg nilotinibia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisélto: laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A) (E1202), vedeton kolloidinen
piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b).
Kapselin kuori: hypromelloosi (E464), puhdistettu vesi, karrageeni (E407), kaliumkloridi
(E508), erytrosiini (E127), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172),
titaanidioksidi (E171)
Painomuste: shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), kalumhydroksidi (E525), musta
rautaoksitdi (E172).
Ks. kohta 2, Nilotinib Stada siséltda laktoosia ja natriumia.

- Yksi 200 mg kova kapseli siséltdd nilotinibihydroklorididihydraattia méérin, joka vastaa
200 mg nilotinibia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi A) (E1202), vedeton kolloidinen
piidioksidi (E551), magnesiumstearaatti (E470b).
Kapselin kuori: hypromelloosi (E464), puhdistettu vesi, karrageeni (E407), kaliumkloridi
(E508), keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171)
Painomuste: shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), kalumhydroksidi (E525), musta
rautaoksidi (E172).
Ks. kohta 2, Nilotinib Stada sisdltda laktoosia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nilotinib Stada 50 mg kovat kapselit

Nilotinib Stada 50 mg on saatavana kovina kapseleina (kapselit) (koko 4, pituus noin 14,4 mm), joissa
on punainen lipindkymédton yldosa ja vaaleankeltainen lpindkymidton alaosa, jossa horisontaalisesti
mustalla painettu teksti 50 mg”. Kapselit on tiytetty valkoisella tai kellertdvalld jauheella.

Nilotinib Stada 150 mg kovat kapselit

Nilotinib Stada 150 mg on saatavana kovina kapseleina (kapselit) (koko 1, pituus noin 19,3 mm), jotka
ovat punaisia ja lipindkyméttomié, ja joiden alaosaan on horisontaalisesti mustalla painettu teksti
7150 mg”. Kapselit on taytetty valkoisella tai kellertdvalld jauheella.

Nilotinib Stada 200 mg kovat kapselit

Nilotinib Stada 200 mg on saatavana kovina kapseleina (kapselit) (koko 0, pituus noin 21,4 mm), jotka
ovat vaaleankeltaisia ja lipindkyméattomid, ja joiden alaosaan on horisontaalisesti mustalla painettu
teksti 200 mg”. Kapselit on taytetty valkoisella taikellertivilld jauheella.

Nilotinib Stada 50 mg kovat kapselit on pakattu PVC/PE/PVDC//Al-lapipainopakkauksiin tai
OPA/AVPVC//Al-lapipainopakkauksiin

Yksikkopakkaukset, joissa on 40 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 120 (kolme 40 kapselin
pakkausta) kovaa kapselia.
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Nilotinib Stada 50 mg kovat kapselit on pakattu perforoituihin, yksittdispakattuihin
PVC/PE/PVDC//Al-lapipainopakkauksiin tai OP A/AIPVC//Al-lapipainopakkauksiin:
Yksikkopakkaukset, joissa on 40 x 1 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 120 x 1 (kolme 40 x
1 kapselin pakkausta) kovaa kapselia.

Nilotinib Stada 150 mg kovat kapselit on pakattu PVC/PE/PVDC//Al-lépipainopakkauksiin tai
OPA/AVPVC//Al-lapipainopakkauksiin:

Yksikkopakkaukset, joissa on 28 tai 40 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 112 (nelja 28
kapselin pakkausta), 120 (kolme 40 kapselin pakkausta) tai 392 (neljdtoista 28 kapselin pakkausta)
kovaa kapselia.

Nilotinib Stada 150 mg kovat kapselit on pakattu perforoituihin, yksittdispakattuihin
PVC/PE/PVDC//Al-lipipainopakkauksiin tai OP A/AVPVC//Al-lapipainopakkauksiin:
Yksikkopakkaukset, joissa on 28 x 1 tai 40 x 1 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 112 x 1
(nelja 28 x 1 kapselin pakkausta), 120 x 1 (kolme 40 x 1 kapselin pakkausta) tai 392 x 1 (neljitoista 28
x 1 kapselin pakkausta) kovaa kapselia.

Nilotinib Stada 200 mg kovat kapselit on pakattu PVC/PE/PVDC//Al-lapipainopakkauksiin tai
OPA/AVPVC//Al-lapipainopakkauksiin:

Yksikkopakkaukset, joissa on 28 tai 40 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 112 (nelja 28
kapselin pakkausta), 120 (kolme 40 kapselin pakkausta) tai 392 (neljdtoista 28 kapselin pakkausta)
kovaa kapselia.

Nilotinib Stada 200 mg kovat kapselit on pakattu perforoituihin, yksittdispakattuihin
PVC/PE/PVDC//Al-lapipainopakkauksiin tai OP A/Al/PVC//Al-lapipainopakkauksiin:
Yksikkopakkaukset, joissa on 28 x 1 tai 40 x 1 kovaa kapselia ja monipakkaukset, joissa on 112 x 1
(nelja 28 x 1 kapselin pakkausta), 120 x 1 (kolme 40 x 1 kapselin pakkausta) tai 392 x 1 (neljatoista 28
x 1 kapselin pakkausta) kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone, Metamorfossi, 144 52, Kreikka

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Itivalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki
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Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.7.2024.
Tamén lddkevalmisteen  vimeisimmin  hyvdksytyn pakkausselosteen saa skannaamalla

ulkopakkauksessa olevan QR-koodin é&lypuhelimella/-laitteella. Sama tieto on saatavissa myos
seuraavasta osoitteesta: www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Nilotinib STADA 50 mg harda kapslar
Nilotinib STADA 150 mg hirda kapslar
Nilotinib STADA 200 mg hirda kapslar

nilotinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nilotinib Stada 4r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Nilotinib Stada
Hur du tar Nilotinib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Nilotinib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Nilotinib Stada ar och vad det anvinds for

Vad Nilotinib Stada ar
Nilotinib Stada éar ett likemedel som innehéller den aktiva substansen nilotinib.

Vad Nilotinib Stada anviinds for

Nilotinib Stada anvénds for att behandla en typ av leukemi som kallas Philadelphiakromosompositiv,
kronisk myeloisk leukemi (Ph-positiv KML). KML é&r en cancersjukdom i blodet, som gor att kroppen
producerar for manga onormala vita blodkroppar.

Nilotinib Stada anvénds till vuxna och pediatriska patienter med nydiagnostiserad KML eller till
patienter med KML, som inte langre har nytta av tidigare behandling dir imatinib ingétt. Det anvinds
ocksa till vuxna och pediatriska patienter som har upplevt allvarliga biverkningar vid tidigare
behandling och dérfor inte kan fortsétta med det likemedlet.

Hur Nilotinib Stada verkar

Hos patienter med KML sker en fordndring i DNA (arvsmassan), vilket utloser en signal till kroppen
att den ska producera onormala vita blodkroppar. Nilotinib Stada blockerar denna signal och stoppar
darmed produktionen av dessa celler.

Overvakning under be handling med Nilotinib Stada

Regelbundna prover, inklusive blodprov, kommer att tas under behandlingen. Dessa prover
kontrollerar:

antalet blodkroppar (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplittar) i kroppen for att se hur
Nilotinib Stada verkar.

- bukspottkdrtel- och leverfunktion i kroppen for att se hur Nilotinib Stada verkar.

elektrolyterna i kroppen (kalium, magnesium). Dessa &r viktiga for funktionen av hjértat.

- nivan av socker och fetter i blodet.

Hjartfrekvensen kommer ocksé att kontrolleras med hjalp aven maskin som méter elektrisk aktivitet
hos hjirtat (ett test kallat "EKG”).
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Din likare kommer att utvirdera din behandling regelbundet och besluta om du ska fortsétta ta
Nilotinib Stada. Omdu blir tillsagd att sluta ta detta likemedel kommer din likare att fortsdtta
overvaka din KML och kan komma att séga till dig att ateruppta behandlingen med Nilotinib Stada om
ditt tillstand visar pa att det ar nodvandigt.

Kontakta din likare, om du har nadgra fragor om hur Nilotinib Stada verkar eller varfor det har
ordinerats till dig eller ditt barn.

Nilotinib som finns i Nilotinib Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nilotinib Stada

Folj likarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allménna information som finns i
denna bipacksedel.

Ta inte Nilotinib Stada

- om du &r allergisk mot nilotinib eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, fraga likare om rad innan du tar Nilotinib Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Nilotinib Stada.

- omdu tidigare haft hjart-kédrlproblem sasom hjartinfarkt, kérlkramp (angina), problem med
blodtillférseln till din hjirna (stroke) eller problem med blodtillférseln till dina ben (claudicatio)
eller om du har riskfaktorer for hjart-kirlsjukdom sédsom hogt blodtryck (hypertoni), diabetes
eller problem med nivan av fetter i ditt blod (blodfettrubbningar).

- omdu har en storning i hjartfunktionen, som t ex onormal elektrisk signal, s k ’forlangt QT-
mtervall”.

- om du behandlas med like medel som sdnker dina kolesterolnivaer i blodet (statiner) eller
paverkar hjrtslagen (Iikemedel mot rytmrubbningar) eller levern (se under ” Andra like me del
och Nilotinib Stada”).

- omdu har kalium- eller magnesiumbrist.

- om du har ndgon stérning i leverfunktionen eller bukspottkorten.

- om du har symtom sa som Iitt att f4 blaméarken, kdnsla av trétthet eller andndd eller har erfarit
aterkommande infektioner.

- omdu har genomgétt ett kirurgiskt ingrepp dir hela magsidcken har avlidgsnats (total
gastrektomi).

- omdu ndgonsin haft eller nu kan ha en hepatit B-infektion. Skélet till detta 4r att Nilotinib Stada
kan orsaka att din hepatit B blir aktiv igen, vilket i vissa fall kan vara dodligt. Patienter kommer
att kontrolleras noggrant av sin likare avseende tecken pa denna infektion innan behandlingen
paborjas.

Om négot av dessa stimmer in pa dig eller ditt barn, tala med ldkare.

Vid behandling med Nilotinib Stada

- om du svimmar (forlorar medvetandet) eller far oregelbunden hjartrytm nér du tar detta
likemedel, tala omedelbart med din léikare da det kan vara ett tecken pa allvarligt
hjérttillstdnd. Forlingning av QT-intervallet eller en oregelbunden hjirtrytm kan leda till
plotslig dod. Plotslig dod har i mindre vanliga fall rapporterats hos patienter som tar nilotinib.

- om du far plotslig hjirtklappning, svar muskelsvaghet eller forlamning, kramper eller plotsliga
fordndringar i dina tankar eller nivd av vaksamhet, tala omedelbart med din léikare da det kan
vara tecken pa en snabb nedbrytning av cancerceller sa kallad tumdrlyssyndrom. Sillsynta fall
av tumdrlyssyndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med nilotinib.

15



- om du far brostsmartor eller obehag, domningar eller svaghet, problem att ga eller med ditt tal,
smérta, missfargning av eller koldkédnsla i armeller ben, tala ome delbart med din ldkare da
detta kan vara tecken pa paverkan pé hjirta och kérl. Allvarlig paverkan pa hjirta och kérl,
inklusive problem med blodflodet till ben (perifer arteriell ocklusiv sjukdom), ischemisk
hjartsjukdom och problem med blodtillférseln till hjirnan (ischemisk cerebrovaskulir sjukdom)
har rapporterats hos patienter som tar Nilotinib Stada. Din ldkare bor bedéma nivan av fetter
(lipider) och socker i blodet fore paborjad behandling med Nilotinib Stada samt under
behandling.

- tala med din likare om du far svullna fotter eller hdnder, allmédn svullnad eller snabb
viktuppgéng, da detta kan vara tecken pa svér vitskeretention. Svar vitskeretention har i mindre
vanliga fall rapporterats hos patienter som behandlas med nilotinib.

Om du ar fordlder till ett barn som behandlas med Nilotinib Stada, kontakta likare om nagot av

ovanstaende giller ditt barn.

Barn och ungdomar

Nilotinib Stada dr en behandling for barn och ungdomar med KML. Det finns ingen erfarenhet av
anviandning av detta likemedel hos barn under 2 ar. Det finns ingen erfarenhet av anviindning av detta
lakemedel hos nydiagnostiserade barnunder 10 ar och begransad erfarenhet hos patienter under 6 ar
som inte lingre har nytta av tidigare behandling mot KML.

En del barn och ungdomar som tar Nilotinib Stada kan vixa langsammare &nnormalt. Lékaren
kommer regelbundet kontrollera tillvixten.

Andra likemedel och Nilotinib Stada
Nilotinib Stada kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta géller i synnerhet foljande likemedel:

- lakemedel mot rytmrubbningar — anvénds for att behandla oregelbundna hjirtslag

- klorokin, halofantrin, klaritromycin, haloperidol, metadon, moxifloxacin — likemedel som kan
ha en oonskad effekt pa hjirtats elektriska aktivitet

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin — anvinds for att behandla
infektioner

- ritonavir — ett likemedel ur klassen “proteashdmmare”, som anvénds for att behandla hiv

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — anvinds for att behandla epilepsi

- rifampicin — anvands for att behandla tuberkulos

- johannesdrt — ett naturlikemedel som anvénds for att behandla ldtt nedstimdhet och lindrig oro
(ocksé kiant under namnet Hypericum perforatum)

- midazolam — anvands for att lindra oro infér operation

- alfentanil och fentanyl - anvénds for att behandla smérta och som ett lugnande medel fore eller
under kirurgi eller medicinska procedurer;

- cyklosporin, sirolimus och takrolimus — likemedel som hdmmar kroppens formaga till
’sjalvforsvar” och till att bekdmpa infektioner och som vanligen anvénds for att forhindra
avstotning av transplanterade organ sdsom lever, hjirta och njurar;

- dihydroergotamin och ergotamin — anvénds for behandling av demens;

- lovastatin, simvastatin - anvinds for att behandla hoga nivaer av blodfetter;

- warfarin — anvinds for att behandla stérningar i blodets férmaga att levra sig (t ex blodpropp
eller trombos)

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, kinidin, bepridil eller ergotalkaloider (ergotamin,
dihydroergotamin).

Dessa likemedel bor undvikas nir man behandlas med Nilotinib Stada. Om du tar ndgot av dessa
lakemedel kan likaren eventuellt ordinera ett annat alternativ.

Om du tar en statin (en typ av likemedel som sénker kolesterolnivaerna iblodet), tala med likare eller
apotekspersonal. Om Nilotinib Stada anvénds tillsammans med vissa statiner kan det dka risken for
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statinrelaterade muskelproblem som i séllsynta fall kan leda till allvarlig muskelnedbrytning
(rabdomyolys) och leda till njurskada.

Utover detta, innan du tar Nilotinib Stada tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder
antacida, som dr mediciner mot halsbrinna. Dessa likemedel behover tas separat fran Nilotinib Stada:
- H2 blockerare, som minskar produktionen av syra i magen. H2 blockerare bor tas ungefar
10 timmar fore och ungefér 2 timmar efter du tar Nilotinib Stada
- antacida likt de som innehaller aluminium hydroxid, magnesium hydroxid och simetikon, som
neutraliserar hog syrahalt i magen. Dessa antacida bor tas ungefar 2 timmar fore eller ungefar
2 efter du tar Nilotinib Stada.

Om du redan tar Nilotinib Stada, och du nu ordineras ett nytt likemedel som du inte tagit tidigare
under Nilotinib Stada-behandlingen, ska du tala om det for ldkaren.

Nilotinib Stada med mat och dryck

Ta inte Nilotinib Stada i samband med maltid. Mat kan 6ka absorptionen av Nilotinib Stada och
dirmed 6ka méngden Nilotinib Stada i blodet, eventuellt s mycket att det kan bli skadligt. Drick inte
grapefruktjuice och it inte grapefrukt. Detta kan 6ka méngden Nilotinib Stada i blodet, eventuellt sa
mycket att det kan bli skadligt.

Gravidite t och amning

- Nilotinib Stada rekommenderas inte under graviditet, savida det inte &r absolut nddvéndigt.
Om du ér gravid eller om du tror att du kan vara det, diskutera med din likare om du kan ta
detta likemedel under din graviditet.

- Kvinnor som kan bli gravida rekommenderas att anvinda mycket effektiv preventivmetod
under behandling och upp till tva veckor efter avslutad behandling.

- Amning rekommenderas inte under behandling med Nilotnib Stada och under tvé veckor
efter den sista dosen. Om du ammar, tala med ldkare.
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du upplever biverkningar (som tex yrsel eller synstérning) efter det att du har tagit detta
lakemedel, som eventuellt kan paverka formagan att kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner pa
ett sakert sétt, bor du avsta fran dessa aktiviteter tills effekten har forsvunnit.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Nilotinib Stada innehaller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (dven kdnt som mjdlksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Nilotinib Stada 50 mg och 150 mg inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nilotinib Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket Nilotinib Stada ska du ta
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Anvéndning for vuxna

- Patienter som nyligen diagnostiserats med KML: Rekommenderad dos dr 600 mg per dag.
Denna dos uppnds genom att ta tva harda kapslar a 150 mg tva ganger dagligen.

- Patienter som inte léiingre har nytta av tidigare be handling mot KML: Rekommenderad dos
ar 800 mg per dag. Denna dos uppnas genom att ta tva hirda kapslar a 200 mg tva génger
dagligen.

Anvindning for barn och ungdomar

- Dosen som ges till ditt barn &r beroende av ditt barns kroppsvikt och lingd. Lékaren kommer att
rdkna ut den korrekta dosen och tala om for dig vilka och hur ménga kapslar av Nilotinib Stada
som du ska ge ditt barn. Den totala dagliga dosen du ger till ditt barn far inte Gverstiga 800 mg.

Din ldkare kan ordinera en ligre dos beroende pé vilkken effekt du far av behandlingen.

Aldre personer (65 ir eller iildre)
Samma dos av Nilotinib Stada kan ges till dldre, 65 ar eller dldre, som till ovriga vuxna.

Nir ska Nilotinib Stada tas
Ta de hérda kapslarna:
- tva ganger dagligen (cirka var 12:e timme)
- minst 2 timmar efter maltid av nagot slag
- vénta sedan 1 timme innan du dter igen.
Om du har nigra fragor om nér du ska ta detta likemedel, tala med likare eller apotekspersonal.
Ta Nilotinib Stada vid samma tid varje dag, sa dr det [ittare att komma ihdg att ta de harda
kapslarna.

Hur ska Nilotinib Stada tas

- Svilj de harda kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten.

- Atinte mat i ndgon form i samband med att du tar de harda kapslarna.

- Oppna inte de harda kapslarna. Om du eller ditt barn inte kan svilja kapseln hel, ska andra
lakemedel som innehéller nilotinib anvéndas istéllet for Nilotinib Stada.

Hur liinge ska Nilotinib Stada tas

Fortsitt att ta Nilotinib Stada varje dag sa linge som likaren sdger. Detta dr en langtidsbehandling.
Léakaren kommer att kontrollera dig regelbundet, for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Din likare kan 6vervéga att avsluta din behandling med Nilotinib Stada baserat pa specifika kriterier.
Om du har nagra fragor om hur linge du ska ta Nilotinib Stada, tala med din likare.

Om du har tagit for stor méingd av Nilotinib Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Visa dem forpackningen med de harda kapslarna
och denna bipacksedel. Medicinsk behandling kan bli nédvandig.

Om du har glomt att ta Nilotinib Stada
Om du missar en dos, ta nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd
héard kapsel.

Om du slutar att ta Nilotinib Stada

Sluta inte attta detta likemedel, sdvida inte likaren siger till dig det. Att sluta ta Nilotinib Stada utan
din likares rekommendation kan leda till en forsdmring av din sjukdom vilket kan ha livshotande
folider. Diskutera med din likare, sjukskoterska, och/eller apotekspersonal om du 6vervéger att sluta
ta Nilotinib Stada.

Om din liikare rekommenderar att du avbryter behandlingen med Nilotinib Stada
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Din likare kommer attutviardera din behandling regelbundet med ett specifikt diagnostiskt test och
besluta om du ska fortsétta ta detta likemedel. Om du blir tillsagd att sluta ta Nilotinib Stada kommer
din likare fortsétta att noggrant overvaka din KML fore, under och efter du avslutar behandlingen. Din
lakare kan komma att sdga till dig att ateruppta behandlingen med Nilotinib Stada om ditt tillstand
visar pa att det dr nddvandigt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. De flesta biverkningar &r [itta till mattliga och forsvinner i allmédnhet efter nigra fa dagar till
veckor.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

tecken pd muskuloskeletal smarta: smérta i leder och muskler

tecken pa storning i hjartfunktionen: brostsmirta eller obehagskinsla, hogt eller lagt blodtryck,
oregelbunden hjartrytm (snabb eller langsam), hjartklappning (kdnsla av snabba hjértslag),
svimning, bla missfirgning av lappar, tunga eller hud

tecken pé blockerad artir: smérta, obehag, svaghet eller kramper i benmusklerna som kan bero
pa minskat blodflode, sar pa benen eller armarna som liker langsamt eller inte alls och noterbara
dndringar i hudfarg (bla- eller blekhet) eller kroppstemperatur (koldkénsla) i det berdrda benet,
armen, tdrna eller fingrarna

tecken pa underaktiv skoldkortel: viktuppgéng, trotthet, haravfall, muskelsvaghet, koldkdnsla
tecken pa dveraktiv skoldkortel: hjartklappning, utstaende 6gon, viktminskning, svullnad pa
framsidan av halsen

tecken pa storning i funktionen i njurar eller urinvigar: torst, torr hud, irritabilitet, mork urin,
minskad urinproduktion, svérigheter och smérta nir man kissar, kraftig kinsla av att behdva
kissa, blod i urinen, onormal urinférg

tecken pa hogt blodsocker: kraftig torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktforlust, trotthet
tecken pa vertigo: yrsel eller snurrande kénsla

tecken pé pankreatit: svar smérta i 6vre (mellersta eller vinstra) delen av buken

tecken pé hudsjukdom: smértsamma roda knélar, smérta i huden, rodnad, fjalning eller blasor
tecken pé vitskeansamling: snabb viktokning, svullnad i hinderna, vristerna, fotterna eller
ansiktet

tecken pa migrén: svar huvudvark, ofta atfoljt av illamdende, krikningar och ljuskénslighet
tecken pa blodsjukdom: feber, Iitt att fa blamarken eller blodning av okdnd orsak, allvarliga
eller ofta forekommande infektioner, svaghet av okdnd orsak

tecken pé blodpropp i en ven: svullnad och smérta i ndgon del av kroppen

tecken pé storning i nervsystemet: svaghet eller forlamning i armar, ben eller ansiktet,
talsvarigheter, kraftig huvudvark, att se, kinna eller hora sddant som inte finns dir,
synfordndringar, forlorad medvetenhet, forvirring, desorientering, darrningar, kdnsla av
stickningar, smérta eller domningar i fingrar och tér.

tecken pa storning i lungfunktionen: svarighet att andas eller smartsam andning, hosta, viaslhud
med eller utan feber, svullnad 1 fotterna eller benen

tecken pa magtarmsjukdom: buksmarta, illamaende, blodkrékningar, svarteller blodig avforing,
forstoppning, halsbranna, magsaftsreflux, uppsvilld buk

tecken pd storning i leverfunktionen: gul hud och gula 6gon, illamaende, aptitforlust,
morkfargad urin

tecken pé leverinfektion: &terkommande (reaktivering) hepatit B infektion

tecken pa dgonsjukdom: synstorningar inkluderande dimsyn, dubbelseende, synfenomen med
ljusblixtar, minskad synskérpa eller synforlust, blod i 6gat, 6kad ljuskénslighet i 6gonen, smérta
i 6gonen, roda 6gon, klada eller irritation, torra 6gon, svulinad eller kldda i 6gonlocken

tecken pé obalans i elektrolytnivaer: illamdende, andfdddhet, oregelbundna hjértslag, grumlig
urin, trotthet och/eller ledbesvir associerat med onormala blodvarden (t.ex. hdga nivaer av
kalium, urinsyra och fosfor, samt laga nivaer av kalcium).
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Kontakta likare omedelbart om du observerar ndgon av biverkningarna ovan

Vissa biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

- diarré

- huvudvark

- brist pa energi

- muskelvirk

- kldda, utslag

- illamaende

- forstoppning

- krakningar

- haravfall

- smdrta i extremiteter (armar och ben), skelettsmérta och ryggsmarta vid avslutad behandling
med Nilotinib Stada

- langsam tillvixt hos barn och ungdomar

- ovre luftvigsinfektion inklusive halsont och rinnande eller tdppt ndsa, nysningar

- laga nivaer av blodkroppar (roda blodkroppar, blodplittar) eller hemoglobin

- hoga nivéer av lipas i blodet (pankreasfunktion)

- hoga nivéer av bilirubin 1 blodet (leverfunktion)

- hoga nivéer av alaninaminotranferas (leverenzym).

Vissa biverkningar ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

- lunginflammation

- buksmirta, magbesvir efter att du tit, gaser, svullen eller uppblast buk

- skelettetsmérta, muskelryckningar

- smérta (inklusive nacksmérta)

- torr hud, akne, minskad hudkénslighet

- viktnedgéing eller viktkning

- somnloshet, depression, oro

- nattliga svettningar, kraftig svettning

- allmdn sjukdomskénsla

- nésblod

- tecken pé gikt: sméirtsamma och svullna leder

- oformaga att fa eller behalla erektion

- influensaliknande symtom

- halsont

- luftrorskatarr

- oron smaérta, ljud ioronen (t.ex. ringande, brummande) som inte har ndgon yttre killa (dven
kallat tinnitus)

- hemorrojder

- tunga perioder

- kldda i harsackarna

- oral eller vaginal svampinfektion

- tecken pa konjunktivit: vétskande 6gon med klada, rodhet och svullnad

- Ogonirritation, roda dgon

- tecken pé hypertoni: hogt blodtryck, huvudvirk, svindel

- rodnad

- tecken pé perifer arteriell ocklusionssjukdom: smérta, obehagskénsla, svaghet eller kramper i
benmusklerna som kan bero pa minskat blodflode, sar pa benen eller armarna som liker
langsamt eller inte alls och noterbara éndringar i hudférg (bla- eller blekhet) eller
kroppstemperatur (koldkénsla) i benen eller armarna (méjliga tecken pd en blockerad artér i det
berdrda benet, armen, tdrna eller fingrarna)

- andfaddhet (dven kallat dyspné)

- munsar med inflammation itandkottet (Aven kallat stomatit)

- hoga nivder avamylas i blodet (pankreasfunktion)

- hoga nivder av kreatinin i blodet (njurfunktion)

- hoga nivéer av alkaliskt fosfatas eller kreatininfosfokinas
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- hdga nivaer av aspartataminotransferas (leverenzym)

- hoga nivier av gammaglutamyltransferas (leverenzym)

- tecken pa leukopeni eller neutropeni: laga nivaer av vita blodkroppar

- oOkat antal blodpléttar eller vita blodkroppar

- laga nivaer av magnesium, kalium, natrium, kalcium eller fosfor i blodet
- forhojda nivder av kalium, kalcium eller fosfor i blodet

- hoga nivéer av fetter i blodet (inklusive kolesterol)

- hoga nivéer av urinsyra i blodet

Vissa biverkningar ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- allergi (6verkénslighet mot Nilotinib Stada)

- muntorrhet

- brostsmérta

- smérta eller obehag i sidan av kroppen

- okad aptit

- brostforstoring hos mén

- infektion med herpesvirus

- muskel- och ledstelhet, svullna leder

- kénsla av kroppstemperaturférandringar (inkluderande vérmekénsla, koldkénsla)

- forédndrat smaksinne

- behov av att kissa ofta

- tecken pa inflammation i magslemhinnan: buksmdrta, illamaende, krikningar, diarré, svullen
mage

- minnesforlust

- hudcysta, fortunning eller fortjockning av huden, fortjockning av det yttersta hudlagret,
missfargning av huden

- tecken pé psoriasis: fortjockade flickar av rod/silvrig hud

- okad ljuskénslighet i huden

- horsvarigheter

- inflammation ilederna

- urininkontinens

- inflammation itarmen (dven kallat enterokolit)

- analabscess

- svullna brostvartor

- symtom pa restless legs (ett oemotstandligt behov av att réra pa en kroppsdel, vanligtvis benet,
atfolit av en obekvim kénsla)

- tecken pa blodforgiftning: feber, brostsmérta, forhojd/okad puls, anstraingd andhdmtning eller
snabb andning

- hudinfektion (varbildning under huden)

- hudvarta

- okning av specifika typer av vita blodkroppar (som kallas eosinofiler)

- tecken pd lymfopeni: ldga nivaer av vita blodkroppar

- hoga nivder av paratyreoideahormon i blodet (ett hormon som reglerar kalcium- och
fosfornivéer)

- hoga nivéer av laktatdehydrogenas (ett enzym)

- tecken pé lag blodsockernivé: illamaende, svettning, svaghet, svindel, darrningar, huvudvérk

- uttorkning

- onormal fetthalt i blodet

- ofrivilliga skakningar (dven kallat tremor)

- koncentrationssvarigheter

- obehag och onormal kénsla vid beréring (dven kallat dysestesi)

- trétthet (dven kallat fatigue)

- kénsla av domningar eller stickningar i fingrar och tér (dven kallat perifer neuropati)

- forlamning av en muskel i ansiktet

- rod flack 1 6gonvitan orsakad av spruckna blodkérl (dven kallat konjunktiv blodning)

- blod i 6gonen (6gonblodning)

- Ogonirritation
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- tecken pa hjartattack (dven kallat myokardinfarkt): plotslig och tryckande brostsmérta, trotthet,
oregelbundna hjirtslag

- tecken pa blasljud: trétthet, obehagskénsla i brostet, ostadighetskénsla, brostsmarta,
hjartklappning

- svampinfektion i fotterna

- tecken pa hjartsvikt: andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stillning, svullna fotter eller
ben

- smérta bakom brostbenet (dven kallat perikardit)

- tecken pé hypertensiv kris: kraftig huvudvirk, yrsel, illamaende

- smértande och svaga ben vid gang (kallas dven claudicatio intermittens)

- tecken pa fortrdngning i artdrerna i extremiteter: eventuellt hogt blodtryck, smirtsamma
kramper i ena eller bada hofterna, ilaren eller i vadmusklerna efter vissa aktiviteter som géng
eller gang i trappor, domningar eller svaghet i benen

- blamédrken (utan att man skadat sig)

- fettavlagringar i artdrerna som kan orsaka blockering (dven kallat arterioskleros)

- tecken pa lagt blodtryck (dvenkallat hypotension): ostadighetskénsla, svindel eller svimning

- tecken pa lungédem: andfaddhet

- tecken pa pleauravitskeutgjutning: vitskeansamling mellan lagren av vivnad som omger
lungorna och brosthalan (viken om den &r kraftig kan minska hjirtats formaga att pumpa blod),
brostsmérta, hosta, hicka, snabb andning

- tecken pé interstitiell lungsjukdom: hosta, andningssvérigheter, smértsam andning

- tecken pé pleurasmérta: brostsmérta

- tecken pd pleurit: hosta, smértsam andning

- heshet

- tecken pa pulmonell hypertension: hogt blodtryck i lungartirerna

- vasande andning

- kénslighet i tinderna

- tecken pa inflammation: (dven kallad gingivit): blddande tandkott, 6mmande eller svullet
tandkott

- hoga nivder avurea i blodet (njurfunktion)

- forandring av blodproteiner (laga nivder av globuliner eller forekomst av paraprotein)

- hdga nivaer av okonjungerat bilirubin i blodet

- hoga nivder av troponiner i blodet.

Vissa biverkningar ar sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

- rodnad och/eller svullnad, eventuell flagning av handflator och fotsulor (dven kallat for hand-fot
syndrom)

- vartor i munnen

- kénsla av hardhet eller stelhet i brosten

- inflammation i skoldkorteln (dven kallat tyreoidit)

- paverkan pad humoret eller nedstdmdhet

- tecken pd sekundér hyperparatyreoidism: skelett- och ledsmérta, kraftig urinering, buksmérta,
svaghet, trotthet

- tecken pa fortrangning i artdrerna i hjirnan: delvis eller helt synbortfall pa bada dgonen,
dubbelseende, vertigo (snurrande kénsla), domningar eller stickningar, forlust av koordination,
yrsel eller forvirring

- svullnad av hjdrnan (eventuellt huvudvirk och/eller forédndring i mental status

- tecken pa synnervsinflammation: dimsyn, synforlust

- tecken pd hjirtsvikt (nedsatt ejektionsfraktion): trétthet, obehag i brostet, ostadighetskénsla,
smarta, hjartklappning

- laga eller hdga nivaer av insulin (ett hormon som reglerar blodsockernivan)

- laga nivaer av insulin C-peptid (matt pa bukspottskortelns funktion)

- plotslig dod.

Foljande dvriga biverkningar har rapporterats (fore kommer hos ett okéint antal anvindare):
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- tecken pa hjartsvikt (hjirtkammardysfunktion): andfiddhet, kidnsla av anstringning vid vila,
oregelbundna hjirtslag, obehag i brostet, ostadighetskinsla, smérta, hjartklappning, kraftig
urinering, svullna fotter, anklar och svullen buk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Nilotinib Stada ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

- Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

- Endast for styrkan 50 mg forpackade i aluminium-PVC/PE/PVdC-blister: Forvaras vid hogst
30 °C.

- For styrkorna 150, 200 mg forpackade 1 aluminium-PVC/PE/PVdC-blister och for styrkorna 50,
150, 200 mg forpackade i aluminium-OP A/AVPVC-blister: Inga sérskilda
forvaringsanvisningar.

- Anvdnd inte detta likemedel om du ser att forpackningen &r skadad eller visar tecken pa
averkan.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ar nilotinib.

- Varje 50 mg hard kapsel mnehaller 50 mg nilotinib (som hydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir:
Kapselinnehall: Laktosmonohydrat, krospovidon Typ A (E1202), kolloidal, vattenfri kiseldioxid
(E5S51), magnesiumstearat (E470Db).
Kapselskal: Hypromellos (E464), renat vatten, karragenan (E407), kalumklorid (E508),
erytrosin (E127), gul jirnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171).
Trycksvirta: Shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid
(E172).
Se avsnitt 2 Nilotinib Stada innehaller laktos och natrium.

- Varje 150 mg hard kapsel innehaller 150 mg nilotinib (som hydrokloriddihydrat).
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- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehall: Laktosmonohydrat, krospovidon Typ A (E1202), kolloidal, vattenfri kiseldioxid
(E551), magnesiumstearat (E470D).
Kapselskal: Hypromellos (E464), renat vatten, karragenan (E407), kaliumklorid (E508),
erytrosin (E127), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171).
Trycksvirta: Shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid
(E172).
Se avsnitt 2 Nilotinib Stada imnehaller laktos och natrium.

- Varje 200 mg hard kapsel innehéller 200 mg nilotinib (som hydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsimnen r:
Kapselinnehall: Laktosmonohydrat, krospovidon Typ A (E1202), kolloidal, vattenfri kiseldioxid
(E551), magnesiumstearat (E470b).
Kapselskal: Hypromellos (E464), renat vatten, karragenan (E407), kaliumklorid (E508), gul
jarnoxid (E172), titandioxid (E171).
Trycksvérta: Shellack (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), svart jarnoxid
(E172).
Se avsnitt 2 Nilotinib Stada innehaller laktos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nilotinib Stada 50 mg harda kapslar

Nilotinib Stada 50 mg tillhandahalls som hérda kapslar (kapslar) med rod ogenomskinlig 6verdel och
ljusgul ogenomskinlig underdel, storlek 4 (ungeférlig lingd 14,4 mm) med svart horisontell pragling
50 mg” pa underdelen. De harda kapslarna dr fyllda med vitt till gulaktigt pulver.

Nilotinib Stada 150 mg harda kapslar

Nilotinib Stada 150 mg tillhandahalls som réda, ogenomskinliga, harda kapslar (kapslar), storlek 1
(ungefirlig lingd 19,3 mm), med svart horisontell prigling 150 mg” pa underdelen. De héarda
kapslarna ér fyllda med vitt till gulaktigt pulver.

Nilotinib Stada 200 mg hdrda kapslar

Nilotinib Stada 200 mg tillhandahalls som ljusgula, ogenomskinliga, harda kapslar (kapslar), storlek 0
(ungefirlig lingd 21,4 mm), med svart horisontell prigling 200 mg” pa underdelen. De héarda
kapslarna ér fyllda med vitt till gulaktigt pulver.

Nilotinib Stada 50 mg harda kapslar &r forpackade i PVC/PE/PVdC//Alblister eller OPA/AVPVC//Al
blister i:

Forpackningar innehéllande 40 harda kapslar och multiférpackningar innehallande 120 (3
forpackningar med 40) harda kapslar.

Nilotinib Stada 50 mg harda kapslar ér forpackade i PVC/PE/PVdC//Alblister eller OPA/AIVPVC//Al
perforerade endosblister i:

Forpackningar innehdllande 40 x 1 harda kapslar och multiférpackningar innehéllande 120 x 1 (3
forpackningar med 40 x 1) harda kapslar.

Nilotinib Stada 150 mg héarda kapslar &r férpackade i PVC/PE/PVdAC//Alblister eller OPA/AIVPVC//Al
blister i:

Forpackningar innehdllande 28, 40 harda kapslar och multiférpackningar innehallande 112 (4
forpackningar om 28), 120 (3 forpackningar om 40) och 392 (14 forpackningar med 28) harda kapslar.

Nilotinib Stada 150 mg harda kapslar ar forpackade i PVC/PE/PVdC//Alblister eller OPA/AIPVC//Al
perforerade endosblister i:

Forpackningar innehdllande 28 x 1, 40 x 1 harda kapslar och multiférpackningar innehallande 112 X 1

(4 forpackningar om 28 x 1), 120 x 1 (3 forpackningar om 40 % 1) och 392 x 1 (14 foérpackningar med

28 x 1) harda kapslar.
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Nilotinib Stada 200 mg harda kapslar ar forpackade i PVC/PE/PVdC//Alblister eller OPA/AIPVC//Al
blister i:

Forpackningar innehéllande 28, 40 harda kapslar och multiférpackningar innehdllande 112 (4
forpackningar om 28), 120 (3 forpackningar om 40) och 392 (14 forpackningar om 28) hérda kapslar.

Nilotinib Stada 200 mg harda kapslar ar forpackade i PVC/PE/PVdC//Alblister eller OPA/AVPVC//Al
perforerade endosblister i:

Forpackningar innehdllande 28 x 1, 40 x 1 harda kapslar och multiférpackningar innehéllande 112 x 1

(4 forpackningar om 28 x 1), 120 x 1 (3 forpackningar om 40 x 1) och 392 x 1 (14 férpackningar med
28 x 1) harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd
Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone, Metamorfossi, 144 52, Grekland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary, Irland

STADA Arzneimittel GmbH )
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 8.7.2024
i Sverige:

Den senaste godkdnda bipacksedeln for detta likemedel ar tillgédnglig genom att skanna QR-koden pa
kartongen med en smartphone. Samma information finns ocksa tillgdnglig pa foliande URL:
www.lakemedelsverket.se och www.fimea.fi.
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