Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nilotinib Zentiva, 150 mg, kapsulki, twarde
Nilotinib Zentiva, 200 mg, kapsulki, twarde

Nilotinibum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nilotinib Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
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1.  Co to jest lek Nilotinib Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Nilotinib Zentiva
Nilotinib Zentiva to lek zawierajacy substancje czynng o nazwie nilotynib.

W jakim celu stosuje si¢ lek Nilotinib Zentiva

Lek Nilotinib Zentiva stosowany jest w leczeniu biataczki, nazywanej przewlekla biataczka szpikowa
z chromosomem Philadelphia (CML Ph+). CML jest nowotworem krwi, ktéry sprawia, ze organizm
wytwarza zbyt duzo nieprawidtowych biatych krwinek.

Lek Nilotinib Zentiva jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy z nowo
rozpoznang CML lub pacjentéw chorych na CML, u ktérych uprzednie leczenie, tacznie z leczeniem
imatynibem, nie przynosi juz korzysci lub dorostych pacjentow oraz dzieci i mtodziezy, u ktérych
wystapity cigzkie dziatania niepozadane uniemozliwiajagce kontynuowanie uprzedniego leczenia.

Jak dziala lek Nilotinib Zentiva

U pacjentéw chorych na CML zmiana w DNA (material genetyczny) prowadzi do powstania sygnatu,
ktory sprawia, ze organizm wytwarza nieprawidtowe biate krwinki. Nilotinib Zentiva blokuje ten
sygnat i tym samym powstrzymuje powstawanie tych nieprawidlowych komorek.

Kontrolowanie leczenia lekiem Nilotinib Zentiva

W okresie leczenia bedg regularnie przeprowadzane badania, m.in. badania krwi. Badania te okreslaja:

- liczbe komorek krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi) w organizmie, aby
oceni¢ jak lek Nilotinib Zentiva jest tolerowany.

- czynno$¢ trzustki 1 watroby w organizmie, aby oceni¢ jak lek Nilotinib Zentiva jest tolerowany.

- stezenie elektrolitdw w organizmie (potasu, magnezu), ktore sg wazne dla funkcjonowania
serca.

- stezenie cukru i ttuszczéw we krwi.



Czestosé rytmu serca bedzie takze monitorowana za pomocg urzadzenia stuzacego do pomiaru
czynnosci elektrycznej serca (badanie zwane EKG).

Lekarz bedzie regularnie oceniat wyniki leczenia i zdecyduje, czy pacjent powinien kontynuowaé
przyjmowanie leku Nilotinib Zentiva. Jesli pacjent dowie si¢, ze musi zakonczy¢ leczenie tym lekiem,
lekarz prowadzacy bedzie nadal monitorowac stan CML i moze zaleci¢ pacjentowi wznowienie
leczenia lekiem Nilotinib Zentiva, jesli stan pacjenta bedzie tego wymagat.

W razie pytan dotyczacych dziatania leku Nilotinib Zentiva lub powodu, z jakiego zostal przepisany,
nalezy zwrocic sie do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nilotinib Zentiva

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza. Moga one r6znic¢ si¢ od og6lnych informacji zawartych w
tej ulotce.

Kiedy nie stosowac¢ leku Nilotinib Zentiva

- jesli pacjent ma uczulenie na nilotynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed

rozpoczeciem stosowania leku Nilotinib Zentiva.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nilotinib Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wczesniej wystgpowaly takie dziatania dotyczace uktadu sercowo-
naczyniowego, jak zawatl serca, bol w klatce piersiowej (dtawica), zaburzenia ukrwienia moézgu
(udar) lub utrudniony doptyw krwi do nég (chromanie) lub jesli u pacjenta wystepujg czynniki
ryzyka choroby uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),
cukrzyca lub zaburzenia stgzenia thuszczow we krwi (zaburzenia lipidowe);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca, takie jak nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna
nazywana ,,wydtuzeniem odstepu QT”;

- jesli pacjent stosuje leki, ktore zmniejszaja stezenie cholesterolu we krwi (statyny) lub
wplywaja na pracg serca (leki przeciwarytmiczne) lub watroby (patrz Inne leki i Nilotinib
Zentiva);

- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr potasu lub magnezu;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lub trzustki;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak tatwe powstawanie siniakow, uczucie zmeczenia lub
duszno$¢ lub pojawiajg si¢ nawracajace zakazenia;

- jesli pacjent przeszedt operacje polegajaca na usunieciu calego zotadka (catkowite wycigcie
zotadka);

- jesli pacjent miat kiedykolwiek lub moze teraz mie¢ zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B; wynika to stad, ze lek Nilotinib Zentiva moze powodowa¢ ponowna aktywacje
wirusowego zapalenia watroby typu B, co moze w niektorych przypadkach by¢ §miertelne;
pacjenci beda poddawani doktadnej kontroli przez lekarza pod katem objawdw tego
zakazenia przed rozpoczgciem leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorys z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta.



W czasie leczenia lekiem Nilotinib Zentiva

- jesli w czasie stosowania tego leku u pacjenta nastapi utrata przytomnosci (omdlenie) lub
nieregularna praca serca, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze by¢ to
objaw ciezkiej choroby serca. Wydtuzenie odstepu QT lub nieregularna praca serca moze
prowadzi¢ do naglego zgonu. U pacjentdw przyjmujacych nilotynib zgtaszano niezbyt czesto
przypadki nagtego zgonu.

- jesli u pacjenta wystapia: nagle kotatanie serca, cigzkie ostabienie lub porazenie migsni,
drgawki lub nagle zmiany myslenia lub zdolnosci koncentracji, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz to moga by¢ objawy spowodowane szybkim rozpadem
komorek rakowych, zwanym zespotem rozpadu guza; rzadko zgtaszano wystapienie zespotu
rozpadu guza u pacjentow leczonych nilotynibem.

- jesli u pacjenta wystapi bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, dretwienie lub ostabienie,
problemy z chodzeniem lub mowa, bdl, przebarwienie lub uczucie zimna w konczynie, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga to by¢ objawy dziatan dotyczacych
uktadu sercowo-naczyniowego. U pacjentdéw przyjmujacych nilotynib zglaszano wystgpowanie
cigzkich dziatan dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego, w tym utrudnionego doptywu
krwi do ndg (choroba zarostowa tetnic obwodowych), choroby niedokrwiennej serca i zaburzen
ukrwienia mézgu (udar niedokrwienny mozgu). Lekarz powinien oznaczy¢ stezenie thuszczéw
(lipidéw) i cukru we krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Nilotinib Zentiva i w trakcie
jego trwania.

- jesli u pacjenta wystapi obrzek stop lub dtoni, obrzeki uogélnione lub szybki przyrost masy
ciata, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moga to by¢ objawy cigzkiego zatrzymania
ptynow. U pacjentdow leczonych lekiem Nilotinib Zentiva zglaszano niezbyt czeste przypadki
cigzkiego zatrzymania ptynow.

Rodzice dzieci leczonych lekiem Nilotinib Zentiva powinni poinformowac lekarza, jesli

ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do ich dziecka.

Dzieci i mlodziez

Lek Nilotinib Zentiva jest stosowany w leczeniu dzieci i mlodziezy z CML. Brak jest do§wiadczenia
ze stosowaniem tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Brak jest dos§wiadczenia ze stosowaniem
leku Nilotinib Zentiva u dzieci w wieku ponizej 10 lat z nowo rozpoznang chorobg i istnieje
ograniczone doswiadczenie dotyczace pacjentow w wieku ponizej 6 lat, ktorzy przestali odnosic¢
korzysci z weczesniejszego leczenia CML.

Niektore dzieci i mtodziez przyjmujace lek Nilotinib Zentiva moga rosng¢ wolniej niz normalnie.
Lekarz bedzie kontrolowa¢ wzrost podczas regularnych wizyt.

Nilotinib Zentiva a inne leki
Nilotinib Zentiva moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to zwtaszcza takich

lekéw, jak:

- leki przeciwarytmiczne — stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca;

- chlorochinina, halofantryna, klarytromycyna, haloperydol, metadon, moksyfloksacyna - sg to
leki, ktére moga mie¢ niekorzystny wptyw na elektryczng aktywno$¢ serca;

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, klarytromycyna, telitromycyna — stosowane w leczeniu
zakazen;

- rytonawir — lek z grupy ,,inhibitoré6w proteaz”, stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV;

- karbamazepina, fenobarbital 1 fenytoina — stosowane w leczeniu padaczki;

- ryfampicyna — stosowana w leczeniu gruzlicy;

- dziurawiec zwyczajny (znany takze jako Hypericum perforatum) — produkt roslinny stosowany
w leczeniu depresji i innych schorzen;

- midazolam — stosowany jako lek uspokajajacy przed operacja;

- alfentanyl i fentanyl — stosowane w leczeniu bolu oraz jako leki uspokajajace przed i w czasie
operacji lub zabiegéw medycznych;

- cyklosporyna, syrolimus i takrolimus — leki stosowane w ttumieniu zdolno$ci samoobronnych

organizmu i zwalczania zakazen, czgsto stosowane w zapobieganiu odrzuceniu
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przeszczepionych narzadow, takich jak watroba, serce i nerka;

- dihydroergotamina i ergotamina — stosowane w leczeniu otgpienia;

- lowastatyna, symwastatyna — stosowane w leczeniu duzego st¢zenia ttuszczéw we krwi;

- warfaryna — stosowana w leczeniu zaburzen krzepnigcia krwi (takich jak powstawanie skrzepow
lub zakrzepicy);

- astemizol, terfenadyna, cyzapryd, pimozyd, chinidyna, beprydyl lub alkaloidy sporyszu
(ergotamina, dihydroergotamina).

Nalezy unika¢ podawania wyzej wymienionych lekéw w trakcie stosowania leku Nilotinib Zentiva.
Jesli pacjent stosuje ktory$ z tych lekow, lekarz moze przepisa¢ inne alternatywne leki.

Jesli pacjent przyjmuje statyne (rodzaj leku zmniejszajacego stezenie cholesterolu we krwi), powinien
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg. Lek Nilotinib Zentiva stosowany z pewnymi statynami
moze zwigkszac ryzyko wystapienia problemow z mig§niami wywolanych statynami, co w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do powaznego rozpadu migsni (rabdomiolizy) powodujacego
uszkodzenie nerek.

Ponadto, przed zastosowaniem leku Nilotinib Zentiva nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zobojetniajagce kwas solny w zotadku, czyli leki na zgage.
Wymienione nizej leki nalezy przyjmowac oddzielnie od leku Nilotinib Zentiva:

- leki blokujace receptor Ho, zmniejszajace wytwarzanie kwasu zotadkowego. Leki blokujace
receptor Ha nalezy przyjmowac okoto 10 godzin przed zazyciem i okoto 2 godziny po zazyciu
leku Nilotinib Zentiva,

- leki zoboje¢tniajace kwas solny w zotadku, zawierajace wodorotlenek glinu, wodorotlenek
magnezu i symetykon, ktore neutralizuja kwasny odczyn w zotadku. Leki te nalezy przyjmowac
okoto 2 godziny przed zazyciem lub okoto 2 godziny po zazyciu leku Nilotinib Zentiva.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje juz lek Nilotinib Zentiva i przepisany mu
zostat nowy lek, nie podawany wczes$niej razem z lekiem Nilotinib Zentiva.

Stosowanie leku Nilotinib Zentiva z jedzeniem i piciem

Nie nalezy zazywa¢ leku Nilotinib Zentiva z jedzeniem. Jedzenie moze powodowac nasilenie

wchtaniania leku Nilotinib Zentiva i zwigkszenie stezenia leku Nilotinib Zentiva we krwi, nawet do

stezenia szkodliwego. Nie nalezy pi¢ soku z grejpfrutéw ani jes¢ owocoéw grejpfruta. Moga one
zwickszac stezenie leku Nilotinib Zentiva we krwi, nawet do stezenia szkodliwego.

Ciaza i karmienie piersia

- Nie zaleca sie stosowania leku Nilotinib Zentiva w czasie cigzy, chyba Ze jest to absolutnie
konieczne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy, powinna
poinformowac o tym lekarza, ktory przedyskutuje z nig mozliwo$¢ stosowania tego leku.

- Kobietom, ktére moga zajs$¢ w ciaze, lekarz doradzi stosowanie wysoce skutecznych metod
antykoncepcji w czasie leczenia i przez okres do dwoch tygodni po jego zakonczeniu.

- Nie zaleca si¢ karmienia piersia w czasie leczenia lekiem Nilotinib Zentiva i przez dwa
tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poinformowac o
tym lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jezeli po zazyciu tego leku u pacjenta wystgpujg objawy niepozadane (takie jak zawroty glowy lub
zaburzenia widzenia), ktére moga wptywac na zdolnos¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn, powinien on zaprzesta¢ wykonywania tych czynnosci do ustgpienia tych
objawow niepozadanych.

Lek Nilotinib Zentiva zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze (znang takze jako cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.



3. Jak stosowaé lek Nilotinib Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka przyjmowac dawke leku Nilotinib Zentiva

Stosowanie u pacjentéw dorostych

- Pacjenci z nowo rozpoznana CML: Zalecana dawka to 600 mg na dobg. Dawke te uzyskuje
si¢ przyjmujac dwie kapsulki twarde po 150 mg dwa razy na dobe.

- Pacjenci, ktorzy przestali odnosi¢ korzysci z wezesniejszego leczenia CML: Zalecana dawka
to 800 mg na dobe. Dawke te uzyskuje si¢ przyjmujac dwie kapsutki twarde po 200 mg dwa
razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

- Dawka podawana dziecku zalezy od masy ciala i wzrostu dziecka. Lekarz obliczy poprawna
dawke do stosowania i powie, jakie kapsutki i ile kapsutek leku Nilotinib Zentiva nalezy podac
dziecku. Catkowita dawka dobowa podawana dziecku nie moze by¢ wicksza niz 800 mg.

Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke w zaleznosci od tego, jak pacjent reaguje na leczenie.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Lek Nilotinib Zentiva moze by¢ podawany pacjentom w wieku 65 lat i starszym w takich samych
dawkach jak innym dorostym.

Kiedy przyjmowac¢ lek Nilotinib Zentiva

Kapsulki twarde nalezy zazywac:

- dwa razy na dobe (co okoto 12 godzin);

- przynajmniej 2 godziny po spozyciu jakiegokolwiek pokarmu;

- nalezy odczeka¢ 1 godzine od zazycia leku do spozycia positku.

W przypadku watpliwosci dotyczacych pory przyjmowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Lek Nilotinib Zentiva nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia,
co utatwi pamigtanie o przyjeciu kapsutek twardych.

Jak zazywa¢ lek Nilotinib Zentiva

- Kapsulki twarde nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

- Nie nalezy przyjmowac kapsutek twardych z pokarmem.

- Kapsulek twardych nie nalezy otwiera¢, chyba ze pacjent nie jest w stanie ich potknaé. Wtedy
mozna wysypac zawartos¢ kazdej kapsulki twardej na jedna tyzeczke do herbaty musu
jabtkowego (przecieru jabtkowego) i natychmiast zazy¢. Nie nalezy stosowac wiecej przecieru
jabtkowego niz zmiesci si¢ na jednej tyzeczce do herbaty ani nie nalezy stosowac zadnych
innych pokarméw niz przecier jabtkowy.

Jak dlugo przyjmowac lek Nilotinib Zentiva

Lek Nilotinib Zentiva nalezy przyjmowac codziennie, tak dhugo jak zaleci lekarz. Leczenie jest

dlugotrwate. Lekarz bedzie regularnie kontrolowaé stan pacjenta, aby ocenic czy leczenie przynosi

pozadane skutki.

Lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia lekiem Nilotinib Zentiva na podstawie

okreslonych kryteriow.

W razie watpliwosci co do czasu trwania leczenia lekiem Nilotinib Zentiva nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nilotinib Zentiva

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nilotinib Zentiva lub jego przypadkowego
zazycia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Opakowanie
kapsulek twardych i ulotke nalezy pokazac lekarzowi lub personelowi szpitalnemu. Moze by¢
konieczna pomoc medyczna.



Pominiecie przyjecia leku Nilotinib Zentiva
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac kolejna dawke leku wedtug ustalonego schematu. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pominietych kapsutek twardych.

Przerwanie stosowania leku Nilotinib Zentiva

Ten lek nalezy stosowac dopoki lekarz nie podejmie decyzji o przerwaniu leczenia. Zaprzestanie
przyjmowania leku Nilotinib Zentiva bez konsultacji z lekarzem moze narazi¢ pacjenta na
pogorszenie si¢ jego stanu, co moze zagraza¢ zyciu. Jesli rozwaza si¢ zaprzestanie przyjmowania leku
Nilotinib Zentiva, nalezy pamietaé, aby omowic to z lekarzem, pielggniarka i (lub) farmaceuta.

Zalecenie lekarza prowadzacego, by zakonczy¢ leczenie lekiem Nilotinib Zentiva

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie oceniat wyniki leczenia za pomoca okreslonych badan
diagnostycznych i zdecyduje, czy pacjent powinien kontynuowac przyjmowanie tego leku. Jesli
pacjent otrzyma polecenie, by zakonczy¢ leczenie lekiem Nilotinib Zentiva, lekarz prowadzacy
bedzie nadal uwaznie monitorowat stan CML u pacjenta przed, w trakcie i po zakonczeniu leczenia
lekiem Nilotinib Zentiva i moze zaleci¢ pacjentowi wznowienie przyjmowania leku Nilotinib Zentiva,
jesli bedzie to konieczne ze wzgledu na stan pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie lekkie do umiarkowanego i ustepuje po kilku dniach
lub kilku tygodniach leczenia.

Niektore objawy niepozadane mogg by¢ ciezkie.

- objawy bolu mie$niowo-szkieletowego: bol stawow i migsni

- objawy zaburzen serca: bole lub dyskomfort w klatce piersiowej, wysokie lub niskie ci§nienie
tetnicze krwi, nieregularny rytm pracy serca (szybki lub wolny), kotatanie serca (odczucie
szybkiego bicia serca), omdlenia, niebieskie zabarwienie warg, jezyka lub skory

- objawy niedroznosci tetnicy: bol, dyskomfort, ostabienie lub kurcze mig$ni ndg, co moze by¢
spowodowane zmniejszonym przeptywem krwi, owrzodzenia nog lub rak, gojace si¢ powoli lub
wecale oraz zauwazalne zmiany barwy skory (sine lub blado$¢) lub temperatury (ochtodzenie)
nog lub rak, palcow nog lub rak w objetych zmianami konczynach

- objawy niedoczynno$ci tarczycy: zwigkszenie masy ciata, zmeczenie, wypadanie wlosow,
ostabienie mig$ni, uczucie zimna

- objawy nadczynnosci tarczycy: szybkie bicie serca, wytrzeszcz oczu, zmniejszenie masy ciala,
obrzek przedniej czesci szyi

- objawy zaburzen czynnos$ci nerek lub drog moczowych: uczucie pragnienia, suchos¢ skory,
drazliwos¢, ciemne zabarwienie moczu, zmniejszona ilos¢ oddawanego moczu, utrudnione i
bolesne oddawanie moczu, uczucie ciggltego parcia na mocz, krew w moczu, nieprawidtowe
zabarwienie moczu

- objawy duzego st¢zenia cukru we krwi: nadmierne pragnienie, duza ilos¢ oddawanego moczu,
zwickszony apetyt ze zmniejszeniem si¢ masy ciata, uczucie zme¢czenia

- objawy zawrotow glowy: zawroty glowy lub uczucie wirowania

- objawy zapalenia trzustki: silne béle w nadbrzuszu (po srodku lub po lewej stronie)

- objawy chordb skory: bolesne, czerwone guzki, bol skory, zaczerwienienie skory, tuszczenie si¢
skory lub powstawanie pecherzy

- objawy zatrzymania wody: szybkie zwigkszenie masy ciata, obrzgk dtoni, kostek, stop lub
twarzy

- objawy migreny: silny bol glowy, ktéremu czgsto towarzysza nudnosci, wymioty 1 wrazliwos¢
na $wiatto

- objawy zaburzen krwi: goraczka, tatwe powstawanie siniakéw lub krwawienie z niewyjasnionej
przyczyny, ciezkie lub czgste zakazenia, ostabienie z niewyjasnionej przyczyny

- objawy powstawania zakrzepu w zyle: obrzek i bol w jednej czesci ciata
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- objawy zaburzen uktadu nerwowego: ostabienie lub porazenie konczyn lub twarzy, trudnosci w
mowieniu, silne bole glowy, widzenie, czucie lub styszenie czegos, co nie istnieje, zmiany w
widzeniu, utrata przytomnosci, splatanie, dezorientacja, drzenie, uczucie mrowienia, bol lub
dretwienie palcoéw rak i nog

- objaw zaburzen pluc: trudnosci w oddychaniu lub bél podczas oddychania, kaszel, §wiszczacy
oddech z goraczka lub bez goraczki, opuchnigcie stop lub nog

- objawy zaburzen zotadkowo-jelitowych: bol w jamie brzusznej, nudno$ci, wystepowanie krwi
w wymiocinach, czarne lub krwiste stolce, zaparcie, zgaga, refluks zotadkowy, obrzgk jamy
brzusznej

- objawy zaburzen watroby: zazdtcenie skory 1 oczu, nudno$ci, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu

- objawy zakazenia watroby: nawrot (reaktywacja) zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B

- objawy zaburzen oka: zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie
lub widzenie btyskow §wiatta, zmniejszona ostro$¢ wzroku lub utrata wzroku, krew w oku,
zwigkszona wrazliwo$¢ oczu na §wiatto, bol oka, zaczerwienienie, swedzenie lub podraznienie
oczu, sucho$¢ oczu, obrzek lub swedzenie powiek

- objawy zaburzen réwnowagi elektrolitowej: nudno$ci, duszno$¢, nieregularne tetno, zmetnienie
moczu, zmeczenie i (lub) dolegliwosci ze strony stawow zwigzane z nieprawidlowosciami
wynikow badan krwi (np. duze stgzenie potasu, kwasu moczowego i fosforu oraz mate stgzenie
wapnia)

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku zauwazenia

ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych.

Niektore objawy niepozadane wystepuja bardzo czesto (moga wystapi¢ cze$ciej nizu 1 na 10

pacjentow)

- biegunka

- bole glowy

- brak energii

- bole migsni

- swedzenie, wysypka

- nudnosci

- zaparcie

- wymioty

- wypadanie wlosow

- bol konczyny, bol kosci i bol kregostupa po zakonczeniu leczenia lekiem Nilotinib Zentiva

- spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mlodziezy

- zakazenie gornych drog oddechowych, w tym bdl gardta, wodnista wydzielina z nosa lub
zatkany nos, kichanie

- mata liczba komorek krwi (czerwonych krwinek, plytek krwi) lub mate stezenie hemoglobiny

- duza aktywno$¢ lipazy we krwi (czynno$¢ trzustki)

- duze stezenie bilirubiny we krwi (czynno$¢ watroby)

- duza aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej we krwi (enzymy watrobowe)

Niektore objawy niepozadane wystepuja czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- zapalenie phuc

- bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku po positkach, wzdecia, obrzek lub wzdecia jamy
brzusznej

- bole kosci, kurcze migsni

- bol (w tym bol szyi)

- suchos$¢ skory, tradzik, zmniejszona wrazliwos$¢ skory

- zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata

- bezsenno$¢, depresja, lek

- nocne poty, nadmierne pocenie si¢

- ogolne zte samopoczucie

- krwawienie z nosa

- objawy dny: b6l i opuchnigcie stawow

- niemoznos$¢ osiggniecia lub utrzymania erekcji

- objawy grypopodobne

- bol gardia



zapalenie oskrzeli

bol ucha, styszenie w uszach dzwigkoéw (np. dzwonienia, brzgczenia), ktdre nie majg swojego
zewnetrznego zrodta (okreslane takze jako szumy uszne

guzki krwawnicze

obfite miesigczki

swedzenie mieszkow wlosowych

grzybica pochwy lub jamy ustnej

objawy zapalenia spojowek: wydzielina z oka, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i
obrzgk

podraznienie oka, zaczerwienienie oczu

objawy nadci$nienia tetniczego: wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, bol gtowy, zawroty glowy
zaczerwienienie twarzy

objawy choroby zarostowej tgtnic obwodowych: bol, dyskomfort, ostabienie lub kurcze migéni
noég, co moze by¢ spowodowane zmniejszonym przeptywem krwi, owrzodzenia ndg lub rak,
gojace si¢ powoli lub wcale oraz zauwazalne zmiany barwy skory (sine lub blados¢) Iub
temperatury (ochtodzenie) nog lub rak (objawy te moga $wiadczy¢ o niedroznosci tetnicy w
objetej zmianami nodze, rece, palcach stop lub dtoni)

dusznos¢ owrzodzenia jamy ustnej z zapaleniem dziaset (zwane takze zapaleniem btony
$luzowej jamy ustnej)

zwigkszona aktywnos$¢ amylazy we krwi (czynnos¢ trzustki)

zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi (czynnos¢ nerek)

zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy zasadowej lub fosfokinazy kreatynowej we krwi
zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferazy asparaginianowej we krwi (enzymy watrobowe)
zwigkszona aktywnos$¢ gamma-glutamylotransferaz we krwi (enzymy watrobowe)

objawy leukopenii lub neutropenii: mata liczba biatych krwinek

zwickszona liczba ptytek krwi lub biatych krwinek we krwi

zmniejszone stg¢zenie magnezu, potasu, sodu, wapnia lub fosforu we krwi

zwigkszone stezenie thuszczow we krwi (w tym cholesterolu)

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi

Niektore objawy niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na

100 p

acjentow)

uczulenie (nadwrazliwos¢ na lek Nilotinib Zentiva)

suchos$¢ w jamie ustne;j

bole piersi

bol lub uczucie dyskomfortu w boku

zwigkszony apetyt

powigkszenie gruczoldw piersiowych u megzczyzn

zakazenie wirusem opryszczki

sztywnos$¢ miesni 1 stawdw, opuchnigcie stawow

odczucie zmian w temperaturze ciala (w tym uczucie goraca, uczucie zimna)
zaburzenia odczuwania smaku

czeste oddawanie moczu

objawy zapalenia btony $§luzowej zotadka: bél brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecie
jamy brzusznej

utrata pamieci

torbiel skorna, Scienczenie lub zgrubienie skory, zgrubienie zewngtrznej warstwy skory,
przebarwienia skory

objawy tuszczycy: zgrubiate plamy zaczerwienionej/srebrzystej skory

zwickszona wrazliwos$¢ skory na §wiatlo

utrudnione styszenie

zapalenie stawow

nietrzymanie moczu

zapalenie jelit (zwane takze zapaleniem jelita cienkiego i okr¢znicy)

ropien odbytu

obrzek brodawek piersiowe;j

objawy zespotu niespokojnych ndg (niemozliwej do opanowana potrzeby poruszania czescia
ciata, zazwyczaj nogami, ktorej towarzysza nieprzyjemne odczucia)

objawy posocznicy: goraczka, bol w klatce %iersiowej, przyspieszony rytm pracy serca,



duszno$¢ lub szybki oddech

zakazenie skory (ropien podskorny)

brodawki skory

zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (zwanych eozynofilami)

objawy limfopenii: mata liczba biatych krwinek

duze stezenie hormonu przytarczyc (hormonu regulujacego st¢zenie wapnia i fosforu) we krwi
duze stezenie dehydrogenazy mleczanowej (enzymu)

objawy malego stezenia cukru we krwi: nudnosci, poty, ostabienie, zawroty glowy, drzenie, bol
glowy

odwodnienie

nieprawidlowe stezenie thuszczu we krwi

mimowolne drzenie

trudno$ci w koncentracji

nieprzyjemne lub nieprawidlowe odczuwanie dotyku (zwane takze zaburzeniami czucia)
zmeczenie

uczucie dretwienia lub mrowienia palcow rak i ndég (zwane takze neuropatia obwodowa)
porazenie dowolnego migsnia twarzy

czerwone plamki w biatku oka spowodowane uszkodzeniem naczyn krwiono$nych (zwane
takze krwawieniem do spojowek)

krew w oczach (zwana takze krwawieniem do oka)

podraznienie oczu

objawy zawalu serca (zwanego takze zawalem mig$nia sercowego): nagly i miazdzacy bol w
klatce piersiowej, zmeczenie, nieregularne bicie serca

objawy szmeru sercowego: zmeczenie, dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie oszotomienia,
bol w klatce piersiowej, kotatania serca

zakazenie grzybicze stop

objawy niewydolnosci serca: duszno$¢, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, opuchniecie
stop lub nog

bol za mostkiem (zwany takze zapaleniem osierdzia)

objawy przetomu nadci$nieniowego: silny bol gtowy, zawroty glowy, nudnosci

bol i ostabienie nog spowodowane chodzeniem (zwane takze chromaniem przestankowym)
objawy zwezenia tetnic w konczynach: mozliwe wysokie cisnienie tetnicze krwi, bolesne kurcze
mig$ni jednego lub obu bioder, ud lub tydek po wykonywaniu pewnych czynnosci, takich jak
chodzenie lub wchodzenie po schodach, drgtwienie lub ostabienie nog

powstawanie siniakdéw (bez przyczyny takiej jak stluczenie)

ztogi ttuszczu w tetnicach, ktore moga powodowac ich niedrozno$¢ (zwane takze miazdzyca)
objawy niskiego cis$nienia krwi (zwanego takze niedoci$nieniem): uczucie oszotomienia,
zawroty glowy lub omdlenie

objawy obrzeku pluc: dusznosé¢

objawy wysigku oplucnowego: gromadzenie si¢ ptynu miedzy warstwami tkanki wyscietajacej
ptuca i jame klatki piersiowej (ktore w cigzkich przypadkach moze zmniejsza¢ zdolno$¢ serca
do pompowania krwi), bol w klatce piersiowej, kaszel, czkawka, szybki oddech

objawy choroby §rodmiazszowej pluc: kaszel, trudnosci w oddychaniu, bol podczas oddychania
objawy bolu w optucnej: bol w klatce piersiowe;j

objawy zapalenia optucne;j: kaszel, bol podczas oddychania

chrypka

objawy nadcisnienia ptucnego: wysokie cisnienie krwi w tetnicach plucnych

$wiszczacy oddech

wrazliwo$¢ zebow

objawy zapalenia (zwane takze zapaleniem dzigsel): krwawienie z dzigsel, tkliwo$¢ lub
powigkszenie dzigset

duze stgzenie mocznika we krwi (czynno$¢ nerek)

zmiana stezenia biatek we krwi (mate stezenie globulin lub obecnos¢ paraproteiny)

duze stezenie niezwigzanej bilirubiny we krwi

duze stezenie troponin we krwi



Niektore objawy niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1000

pacjentow)

- zaczerwienienie i (lub) obrzek i mozliwe tuszczenie na dtoniach i stopach (zwane zespotem
dloniowo-podeszwowym)

- brodawki w jamie ustnej

- uczucie stwardnienia lub zesztywnienia piersi

- zapalenie tarczycy

- zaburzenia lub obniZenie nastroju

- objawy wtornej nadczynnosci przytarczyc: bole kosci i stawoéw, nadmierne oddawanie moczu,
bol brzucha, ostabienie, zmgczenie

- objawy zwezenia tetnic w mdzgu: utrata wzroku obejmujaca czes$¢ lub calos¢ pola widzenia w
obu oczach, podwojne widzenie, zawroty glowy (uczucie wirowania), drgtwienie lub
mrowienie, utrata koordynacji, zawroty glowy lub splatanie

- obrzek mozgu (mozliwy bol glowy i (lub) zmiany stanu psychicznego)

- objawy zapalenia nerwu wzrokowego: nieostre widzenie, utrata wzroku

- objawy zaburzen czynnosci serca (zmniejszenie frakcji wyrzutowej): zmeczenie, dyskomfort w
klatce piersiowej, uczucie oszolomienia, bol, kotatanie serca

- male lub duze stezenie insuliny we krwi (hormonu regulujgcego stezenie cukru we krwi)

- mate stezenie peptydu C we krwi (czynno$¢ trzustki)

- nagly zgon

Nastepujace objawy niepozadane zgloszono z nieznang czestos$cia wystepowania (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- objawy zaburzen czynno$ci serca (zaburzenia czynno$ci komor serca): duszno$¢, zmeczenie
podczas spoczynku, nieregularne bicie serca, dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie
oszotomienia, bol, kotatanie serca, nadmiernie czgste oddawanie moczu, obrzek stop, kostek i
brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nilotinib Zentiva

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lek ten nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest naruszone lub widoczne sg oznaki
wczesniejszego otwierania.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nilotinib Zentiva
- Substancja czynna leku jest nilotynib.

Kazda kapsutka twarda zawiera 150 mg nilotynibu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).
Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna, krospowidon typu A (E1202), krzemionka koloidalna
bezwodna (E551), magnezu stearynian (E470b)

Otoczka kapsutki: hypromeloza (E464), karagen (E407), potasu chlorek (E508), erytrozyna (E127),
zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), woda
oczyszczona.

Tusz drukarski: szelak (E904), glikol propylenowy (E1520), potasu wodorotlenek (E525), zelaza
tlenek czarny (E172)

Patrz punkt 2, Nilotinib Zentiva zawiera laktozg.

Kazda kapsutka twarda zawiera 200 mg nilotynibu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku).
Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna, krospowidon typu A (E1202), krzemionka koloidalna
bezwodna (E551), magnezu stearynian (E470b)

Otoczka kapsuiki: hypromeloza (E464), karagen (E407), potasu chlorek (E508), zelaza tlenek zotty
(E172), tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona.

Tusz drukarski: szelak (E904), glikol propylenowy (E1520), potasu wodorotlenek (E525), zelaza
tlenek czarny (E172)

Patrz punkt 2, Nilotinib Zentiva zawiera laktozg.

Jak wyglada lek Nilotinib Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Nilotinib Zentiva 150 mg jest dostarczany w postaci czerwonych, nieprzezroczystych, kapsulek
twardych (kapsulek) w rozmiarze 1(przyblizona dtugo$¢ 19,3 mm), z czarnym poziomym nadrukiem
,»150 mg” na korpusie. Kapsutki twarde wypelnione sa proszkiem o barwie od biatej do zottawe;.

Lek Nilotinib Zentiva 200 mg jest dostarczany w postaci jasnozoltych, nieprzezroczystych kapsutek
twardych (kapsulek) w rozmiarze 0 (przyblizona diugos¢ 21,4 mm), z czarnym poziomym nadrukiem
,200 mg” na korpusie. Kapsutki twarde wypelnione sg proszkiem o barwie od biatej do zottawe;.

Produkt leczniczy Nilotinib Zentiva dostgpny jest w nast¢pujacych opakowaniach:

Nilotinib Zentiva 150 mg kapsulki twarde
Blistry z folii PVC/PE/PVAC/Aluminium lub z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium
e Opakowania jednostkowe zawierajace 28 lub 112 kapsutek twardych w blistrach, w tekturowym
pudetku.
e Opakowania zbiorcze zawierajace 112 (4 opakowania po 28) kapsutek twardych lub 120 (3
opakowania po 40) kapsutek twardych, w tekturowym pudetku.

Nilotinib Zentiva 200 mg kapsulki twarde
Blistry z folii PVC/PE/PVAC/Aluminium lub z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium
e Opakowania jednostkowe zawierajace 28 lub 112 kapsutek twardych w blistrach, w tekturowym
pudetku.
e Opakowania zbiorcze zawierajace 112 (4 opakowania po 28) kapsulek twardych lub 120 (3
opakowania po 40) kapsutek twardych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

11



Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia BBG3000,

Malta

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

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Wegry: Nilotinib Zentiva 50mg kemény kapszula, Nilotinib Zentiva 150mg kemény kapszula, Nilotinib Zentiva
200mg kemény kapszula

Austria: Nilotinib Zentiva 150 mg Hartkapseln, Nilotinib Zentiva 200 mg Hartkapseln

Bulgaria: Hunoturu6 3entuBa 150 mg 1Bepau karncynu, Hunotuaub 3ertuBa 200 mg TBBPAY KaIrCyIn
Chorwacja: Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde kapsule, Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde kapsule

Estonia, Republika Czeska, Polska, Portugalia: Nilotinib Zentiva

Litwa: Nilotinib Zentiva 150 mg kietosios kapsulés, Nilotinib Zentiva 200 mg kietosios kapsulés

Lotwa: Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde kapsule, Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde kapsule

Rumunia: Nilotinib Zentiva 150 mg capsule, Nilotinib Zentiva 200 mg capsule

Stowacja: Nilotinib Zentiva 150 mg, Nilotinib Zentiva 200 mg

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2026
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