- erhohte Bilirubin- oder Leberenzymspiegel im Blut (Funktion der Le-
ber)

- erhohte Kreatinin- oder Harnstoffspiegel im Blut (Funktion der Nie-
ren)

- niedrige oder erhohte Insulinspiegel im Blut (ein Hormon, das den
Blutzuckerspiegel reguliert)

- niedrige oder erhéhte Zuckerspiegel oder erhdhte Fettspiegel (ein-
schlieBlich Cholesterin) im Blut

- erhohte Spiegel des Nebenschilddrisenhormons im Blut (ein Hor-
mon, das den Kalzium- und Phosphorspiegel reguliert)

- Veranderung der BluteiweiRe (niedriger Gehalt an Globulinen oder
Auftreten von Paraprotein)

- erhohte Spiegel an Enzymen (Alkalische Phosphatase, Laktatdehy-
drogenase oder Kreatin-Phosphokinase)

- erhohte Kalium-, Kalzium-, Phosphor- oder Harnsaurespiegel im Blut

- niedrige Magnesium-, Kalium-, Natrium-, Kalzium- oder Phosphor-
spiegel im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch di-
rekt Uber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Tasigna aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

- Nicht tber 30 °C lagern.

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schuitzen.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken: Die Packung ist beschadigt oder weist Anzeichen einer
unsachgemalen Behandlung auf.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tasigna enthalt

- Der Wirkstoff ist Nilotinib. Jede Hartkapsel enthalt 200 mg Nilotinib
(als Hydrochlorid 1 H,O).

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Crospovidon
Typ A, Poloxamer 188, hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesi-
umstearat. Die Hulle der Hartkapsel besteht aus Gelatine, Titandio-
xid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172, gelb) sowie Schel-
lack (E904), wasserfreier Alkohol, Isopropylalkohol, Butylalkohol,
Propylenglykol, konzentrierte Ammoniaklosung, Kaliumhydroxid und
Eisen(lll)-oxid (E172, rot) als Drucktinte.

Wie Tasigna aussieht und Inhalt der Packung
Tasigna wird in Form von Hartkapseln hergestellt. Die Hartkapseln sind
hellgelb. Auf jede Hartkapsel ist rot ,NVR/TKI* aufgedruckt.

Tasigna ist erhaltlich in einem Wallet mit 28 Hartkapseln und in einem
Umkarton mit 28 oder 40 Hartkapseln.

Tasigna ist auch in Bundelpackungen erhaltlich:

- 112 (4 Wallets mit 28) Hartkapseln.

- 112 (4 Packungen mit 28) Hartkapseln.

- 120 (3 Packungen mit 40) Hartkapseln.

- 392 (14 Packungen mit 28) Hartkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht in allen Landern alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Nurnberg
Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Ver-
bindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im November
2019.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfugbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber sel-
tene Erkrankungen und Behandlungen.

TASIGNA 200MG HKP/112019

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tasigna® 200 mg Hartkapseln
Nilotinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tasigna und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tasigna beachten?
3. Wie ist Tasigna einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tasigna aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tasigna und wofiir wird es angewendet?

Was ist Tasigna?
Tasigna ist ein Arzneimittel, das einen Wirkstoff mit Namen Nilotinib ent-
halt.

Wofiir wird Tasigna angewendet?

Tasigna wird angewendet, um eine bestimmte Form der Leukamie zu
behandeln: die Philadelphia-Chromosom positive chronische myeloische
Leuk&mie (Ph-positive CML). Die CML ist eine Form von Blutkrebs, bei
der der Korper weilRe Blutkdrperchen im Ubermald produziert.

Tasigna ist fur die Behandlung von erwachsenen Patienten, Kindern und
Jugendlichen mit neu diagnostizierter CML, sowie fir CML-Patienten
bestimmt, die auf ihre bisherige Therapie einschliellich Imatinib nicht
mehr ansprechen. Ferner ist es flr erwachsene Patienten, Kinder und
Jugendliche gedacht, die ihre bisherige Therapie absetzen missen, weil
sie schwere Nebenwirkungen bei ihnen hervorruft.

Wie wirkt Tasigna?

Bei CML liegt in der DNA, dem menschlichen Erbgut, eine Veréanderung
vor, die dem Korper das Signal gibt, krankhaft veranderte weil3e Blutkor-
perchen zu bilden. Tasigna blockiert dieses Signal und stoppt so die Pro-
duktion dieser Zellen.

Wie wird die Tasigna-Therapie iiberwacht?

Wahrend der Therapie werden regelmaflig Untersuchungen durchge-

fuhrt, unter anderem Bluttests. Mit diesen Tests

- wird kontrolliert, wie viele Blutzellen (weiRe Blutkdrperchen, rote
Blutkérperchen und Blutplattchen) im Kérper vorhanden sind, um
festzustellen, ob Tasigna gut vertragen wird.

- wird die Funktion der Bauchspeicheldriise und der Leber im Korper
Uberwacht, um festzustellen, ob Tasigna gut vertragen wird.

- werden die Elektrolyte im Koérper Uberwacht (Kalium, Magnesium).
Diese sind fur die Funktionsfahigkeit des Herzens wichtig.

- werden die Zucker- und Fettwerte im Blut Gberwacht.

AuBerdem wird die Herzfrequenz mit einem Gerat kontrolliert, das die
elektrische Aktivitat des Herzens misst (diese Untersuchung wird EKG
genannt).

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmafig beurteilen und entscheiden, ob
Sie Tasigna weiter einnehmen sollen. Wenn Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie
dieses Arzneimittel absetzen sollen, wird er weiterhin Ihre CML beobach-
ten und Ihnen maoglicherweise mitteilen, dass Sie Tasigna erneut einneh-
men sollen, wenn es Hinweise gibt, dass dies aufgrund lhrer Erkrankung
erforderlich ist.

Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wie Tasigna wirkt oder warum es
Ihnen oder lhrem Kind verschrieben worden ist, fragen Sie Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tasigna beachten?

Befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes genau, auch wenn sie von
den Informationen in dieser Packungsbeilage abweichen.

Tasigna darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Nilotinib oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen eine allergische Reaktion aufgetreten
ist, informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Tasigna einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tasigna ein-

nehmen:

- wenn bei Ihnen bereits friher kardiovaskulare Ereignisse aufgetreten
sind, wie z.B. ein Herzinfarkt, Brustschmerzen (Angina), Probleme
bei der Blutversorgung Ihres Gehirns (Schlaganfall) oder Probleme
bei der Durchblutung Ihrer Beine (Claudicatio), oder wenn Sie Ri-
sikofaktoren fir kardiovaskulare Erkrankungen aufweisen, wie z.B.
hohen Blutdruck (Hypertonie), Diabetes oder Probleme mit den Fett-
werten in Ihrem Blut (Fettstoffwechselstérungen).

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben, z.B. eine ,verlangerte QT-
Zeit* (Stérung der elektrischen Erregungsleitung).

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die den Herzrhythmus beein-
flussen (Antiarrhythmika) oder auf die Leber wirken (siehe ,Einnah-
me von Tasigna zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie an einem Kalium- oder Magnesium-Mangel leiden.

- wenn Sie eine Leber- oder Bauchspeicheldrisenerkrankung haben.

- wenn Sie Symptome, wie haufige Blutergusse, Gefiihl der Midigkeit
oder Kurzatmigkeit, oder wiederholt Infektionen haben.

- wenn Sie einen chirurgischen Eingriff hatten, bei dem lhr gesamter
Magen entfernt wurde (Gastrektomie).

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten oder
moglicherweise derzeit haben. Dies ist notwendig, weil Tasigna zu
einer Reaktivierung der Hepatitis-B-Erkrankung fihren konnte, wel-
che in manchen Fallen todlich verlaufen kann. Patienten werden von
ihren Arzten sorgfaltig auf Anzeichen dieser Infektion hin untersucht,
bevor die Behandlung begonnen wird.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie oder |Ihr Kind zutrifft, informieren Sie

bitte Ihren Arzt.

Wahrend der Behandlung mit Tasigna
- wenn Sie an Ohnmachtsgefuhl (Bewusstseinsverlust) leiden oder

wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel einen unregelma-
Bigen Herzschlag haben, teilen Sie dies schnellst moglich lhrem
Arzt mit, weil dies ein Anzeichen fiir eine schwere Herzerkrankung
sein konnte. Eine Verlangerung des QT-Intervalls oder ein unregel-
maRiger Herzschlag kann zu einem plotzlichen Herztod fuhren. Ge-
legentlich wurde bei Patienten, die Tasigna einnahmen, tber plotzli-
chen Herztod berichtet.

- wenn Sie plétzlich Herzklopfen, schwere Muskelschwéche oder Lah-
mung, Krampfe oder plétzliche Anderungen im Denken oder der Auf-
merksamkeit feststellen, teilen Sie dies schnellst méglich Threm
Arzt mit, weil dies ein Anzeichen eines schnellen Zerfalls der Krebs-
zellen sein kann, das als Tumor-Lyse-Syndrom bezeichnet wird. Sel-
tene Falle von Tumor-Lyse-Syndrom wurden bei Patienten, die mit
Tasigna behandelt wurden, berichtet.

- wenn Sie Symptome entwickeln, wie Brustschmerzen oder Unwohl-
sein, Taubheits- oder Schwachegefuhl, Probleme beim Gehen oder
Sprechen, Schmerzen, Verfarbung oder Kaltegefiihl in Ihren Glie-
dmalen, teilen Sie dies schnellst moglich Threm Arzt mit, weil
diese Anzeichen fiir ein kardiovaskulares Ereignis sein kdnnen. Bei
Patienten, die Tasigna einnahmen, wurden schwere kardiovaskulare
Ereignisse gemeldet, einschlieRlich Probleme bei der Durchblutung
der Beine (periphere arterielle Verschlusskrankheit), ischamischer
Herzkrankheit und Probleme bei der Blutversorgung des Gehirns
(ischamische Hirngefalerkrankung). Ihr Arzt sollte vor Beginn der
Behandlung mit Tasigna und wahrend der Behandlung die Fett- (Li-
pid-) und Zuckerwerte in Ihrem Blut bestimmen.

- wenn Sie Symptome entwickeln, wie Anschwellen der FiiRe oder
Hande, ausgedehnte Schwellung oder schnelle Gewichtszunahme,
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, weil diese Anzeichen fir eine schwe-
re Flussigkeitsretention sein konnen. Bei Patienten, die mit Tasigna
behandelt wurden, wurden gelegentlich Falle von schwerer Flissig-
keitsretention gemeldet.

Wenn Sie Eltern eines Kindes sind, das mit Tasigna behandelt wird, teilen

Sie Ihrem Arzt mit, ob lhr Kind irgendwelche der oben genannten Symp-

tome aufweist.

Kinder und Jugendliche

Tasigna ist eine Behandlung fiir Kinder und Jugendliche mit CML. Es gibt
keine Erfahrungen mit der Anwendung von diesem Arzneimittel bei Kin-
dern unter 2 Jahren. Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von
Tasigna bei neu diagnostizierten Kindern unter 10 Jahren und begrenzte
Erfahrungen bei Patienten unter 6 Jahren, die nicht mehr von der vorhe-
rigen Behandlung der CML profitieren. Die Langzeitrisiken und Auswir-
kungen einer Behandlung von Kindern mit Tasigna fiir langere Zeit sind
nicht bekannt.

Das Wachstum einiger Kinder und Jugendlicher, die Tasigna einnehmen,
verlauft womdglich langsamer als normal. Der Arzt wird das Wachstum
regelmanig tberprifen.

Einnahme von Tasigna zusammen mit anderen Arzneimitteln
Tasigna kann mit anderen Arzneimitteln in Wechselwirkung treten.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt insbesondere fiir
folgende Arzneimittel:

- Antiarrhythmika — Arzneimittel gegen unregelmafligen Herzschlag;

- Chloroquin, Halofantrin, Clarithromycin, Haloperidol, Methadon, Mo-



xifloxacin — Arzneimittel, die unerwiinschte Auswirkungen auf die
elektrische Aktivitat des Herzens haben kénnen;

- Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Clarithromycin, Telithromycin
— Arzneimittel gegen Infektionskrankheiten;

- Ritonavir — ein Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten An-
tiproteasen, angewendet zur HIV-Behandlung;

- Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin — Arzneimittel gegen Epi-
lepsie;

- Rifampicin — ein Arzneimittel gegen Tuberkulose;

- Johanniskraut — ein pflanzliches Praparat unter anderem gegen De-
pressionen (anderer Name: Hypericum perforatum);

- Midazolam — Arzneimittel zur Angstlésung vor Operationen;

- Alfentanil und Fentanyl — Arzneimittel, die zur Behandlung von
Schmerzen und als Beruhigungsmittel vor oder wahrend Operatio-
nen und medizinischer Mallnahmen verwendet werden;

- Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus — Arzneimittel, die die Fahig-
keit des Korpers zur Abwehr von Infektionen unterdriicken und haufig
eingesetzt werden, um die AbstoRung von transplantierten Organen,
wie Leber, Herz und Niere, zu verhindern;

- Dihydroergotamin und Ergotamin — Arzneimittel zur Behandlung von
Demenz;

- Lovastatin, Simvastatin — Arzneimittel zur Behandlung hoher Blut-
fettwerte;

- Warfarin — Arzneimittel gegen Blutgerinnungsstérungen (z.B. Blutge-
rinnsel oder Thrombosen);

- Astemizol, Terfenadin, Cisaprid, Pimozid, Chinidin, Bepridil oder Er-
gotalkaloide (Ergotamin, Dihydroergotamin).

Alle diese Arzneimittel sollten Sie vermeiden, solange Sie Tasigna ein-

nehmen. Wenn Sie eins dieser Arzneimittel bereits nehmen, wird lhr Arzt

Ihnen stattdessen eventuell ein anderes Arzneimittel verschreiben.

Informieren Sie auRerdem lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tasigna
einnehmen, wenn Sie Arzneimittel gegen Sodbrennen, sogenannte Anta-
zida, einnehmen. Diese Arzneimittel missen zeitlich versetzt zu Tasigna
eingenommen werden:

- H2-Blocker, die die Produktion von Magensaure verringern.
H2-Blocker sollen ungefahr 10 Stunden vor und ungefahr 2 Stun-
den nach der Einnahme von Tasigna eingenommen werden;

- Antazida, die zum Beispiel Aluminiumhydroxid, Magnesiumhy-
droxid oder Simeticon enthalten und einen hohen Sauregehalt
im Magen reduzieren. Diese Antazida sollen ungefahr 2 Stunden
vor oder ungefahr 2 Stunden nach der Einnahme von Tasigna
eingenommen werden.

Informieren Sie ebenso |hren Arzt, wenn Sie bereits Tasigna einneh-

men und lhnen dann ein neues Arzneimittel verschrieben wird, das Sie

wahrend lhrer bisherigen Tasigna-Therapie noch nicht genommen haben.

Einnahme von Tasigna zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken

Tasigna darf nicht zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen
werden. Nahrungsmittel kdnnen die Aufnahme von Tasigna und daher die
Tasigna-Konzentration im Blut, mdglicherweise bis zu einer gefahrlichen
Menge, erhohen. Trinken Sie keinen Grapefruitsaft und essen Sie keine
Grapefruits. Grapefruit kann die Tasigna-Konzentration im Blut steigern,
moglicherweise bis auf eine gefahrliche Hohe.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Tasigna wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Wenn Sie schwanger sind
oder denken, dass Sie es sein konnten, sagen Sie es Ihrem Arzt — er
wird mit Ihnen besprechen, ob Sie dieses Arzneimittel auch wahrend
Ihrer Schwangerschaft nehmen kdnnen oder nicht.

- Frauen im gebarfahigen Alter wird angeraten, wahrend der Ein-
nahme und bis zu 2 Wochen nach Beendigung der Einnahme von
Tasigna hoch zuverlassige Methoden der Empfangnisverhitung an-
zuwenden.

- Das Stillen von Kindern wird nicht empfohlen, solange Sie Tasi-
gna einnehmen und in den 2 Wochen nach der letzten Dosis. Wenn
Sie stillen, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-

ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn bei lhnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels Nebenwirkun-
gen (wie Schwindel oder Sehstorungen) auftreten, die lhre Sicherheit
im StraBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen beeintrachtigen
konnten, sollten Sie diese Tatigkeiten unterlassen, bis die Nebenwirkun-
gen wieder abgeklungen sind.

Tasigna enthélt Lactose
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (auch bekannt als Milchzucker). Bit-
te nehmen Sie Tasigna erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Tasigna einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Tasigna miissen Sie einnehmen?

Einnahme bei Erwachsenen
- Die empfohlene Dosis betragt 800 mg pro Tag. Diese Dosis wird mit
zwei Hartkapseln zu je 200 mg zweimal taglich erreicht.

Einnahme bei Kindern und Jugendlichen
- Die Dosis, die lhrem Kind gegeben wird, hangt vom Korpergewicht

und der Grof3e lhres Kindes ab. Der Arzt wird die richtige Dosis be-
rechnen und Ihnen mitteilen, welche und wie viele Kapseln Tasigna
Sie Ihrem Kind geben mussen. Die tagliche Gesamtdosis, die Sie
lhrem Kind geben, darf 800 mg nicht Ubersteigen.
Abhangig davon, wie Sie auf die Behandlung reagieren, kann Ihnen lhr
Arzt eine geringere Dosis verschreiben.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)
Personen ab 65 Jahren kdnnen Tasigna in derselben Dosierung einneh-
men wie jungere Erwachsene.

Wann miissen Sie Tasigna einnehmen?

Nehmen Sie die Hartkapseln

- zweimal taglich (ca. alle 12 Stunden);

- mindestens 2 Stunden, nachdem Sie zuletzt etwas gegessen haben;
- und essen Sie nach der Einnahme eine weitere Stunde lang nichts.
Wenn Sie noch Fragen dazu haben, wann Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen sollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Wenn Sie
Tasigna jeden Tag zu festen Uhrzeiten einnehmen, ist es leichter, an die
regelmafige Einnahme zu denken.

Wie miissen Sie Tasigna einnehmen?

- Schlucken Sie die Hartkapseln unzerkaut mit Wasser herunter.

- Nehmen Sie die Hartkapseln nicht zusammen mit Nahrung ein.

- Offnen Sie die Hartkapseln nur, wenn Sie beim Schlucken von Hart-
kapseln Schwierigkeiten haben. Sie kdnnen dann den Inhalt einer
Hartkapsel mit einem Teeldffel Apfelmus vermischen und ihn sofort
einnehmen. Verwenden Sie pro Hartkapsel nicht mehr als einen Tee-
|6ffel Apfelmus und verwenden Sie hierzu kein anderes Nahrungs-
mittel aulBer Apfelmus.

Wie lange miissen Sie Tasigna nehmen?

Nehmen Sie Tasigna solange taglich ein, wie Ihr Arzt es Ihnen sagt. Tasi-
gna ist eine Langzeittherapie. Ihr Arzt wird Sie regelmafig zur Kontrolle
untersuchen, um zu Uberprifen, ob die Therapie die gewiinschte Wirkung
zeigt.

lhr Arzt wird moglicherweise in Erwagung ziehen, Ihre Behandlung mit
Tasigna aufgrund bestimmter Kriterien abzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wie lange Sie Tasigna einnehmen
sollen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tasigna eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Tasigna eingenommen haben als Sie sollten oder wenn
jemand anderes versehentlich |hre Hartkapseln eingenommen hat, holen
Sie sofort von Ihrem Arzt oder im Krankenhaus Rat ein. Zeigen Sie dort
die Packung mit den Hartkapseln und diese Packungsbeilage vor. Mogli-
cherweise ist eine arztliche Behandlung notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Tasigna vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie lediglich
die nachste Dosis zum planmaRigen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme der Hartkapsel
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tasigna abbrechen

Setzen Sie dieses Arzneimittel nicht ab, wenn Ihr Arzt es Ihnen nicht aus-
driicklich gesagt hat. Das Absetzen von Tasigna ohne Empfehlung lhres
Arztes setzt Sie dem Risiko einer Verschlechterung lhrer Erkrankung, mit
moglicherweise lebensbedrohlichen Konsequenzen, aus. Beraten Sie
sich mit lhrem Arzt, dem Pflegepersonal und / oder Apotheker, wenn Sie
einen Abbruch der Behandlung mit Tasigna in Erwagung ziehen.

Wenn lhr Arzt empfiehlt, dass Sie die Behandlung mit Tasigna ab-
brechen

lhr Arzt wird lhre Behandlung regelmafig mit einem speziellen diagnosti-
schen Test beurteilen und entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel weiter
einnehmen sollen. Wenn Ihr Arzt lhnen sagt, dass Sie Tasigna absetzen
sollen, wird er vor, wahrend und nach dem Absetzen von Tasigna wei-
terhin lThre CML genau beobachten und Ihnen mdglicherweise mitteilen,
dass Sie Tasigna erneut einnehmen sollen, wenn es Hinweise gibt, dass
dies aufgrund lhrer Erkrankung erforderlich ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Neben-
wirkungen sind schwach bis maRig ausgepragt und klingen in der Regel
nach einigen Tagen bis wenigen Wochen Therapie wieder ab.

Einige Nebenwirkungen kéonnen schwerwiegend sein.

Diese Nebenwirkungen treten sehr hdufig (kbnnen mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen), hdufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen), gelegentlich (kbnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder
mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar) auf.

- rasche Gewichtszunahme, Schwellungen der Hande, Kndchel, Fiilte
oder im Gesicht (Anzeichen einer Wassereinlagerung)

- Schmerzen oder Beschwerden im Brustraum, hoher oder niedriger
Blutdruck, unregelmafiiger Herzrhythmus, (schnell oder langsam),
Herzrasen (Gefiihl eines schnellen Herzschlags), Ohnmacht, blau-
liche Verfarbung der Lippen, der Zunge oder der Haut (Anzeichen
einer Herzerkrankung)

- Atembeschwerden oder schmerzhafte Atmung, Husten, Keuchen mit
oder ohne Fieber, Schwellungen der FiiRe oder Beine (Anzeichen
einer Lungenerkrankung)

- Fieber, leicht blaue Flecken oder unerklarliche Blutungen, schwere
oder haufige Infektionen, unerklarliche Schwache (Anzeichen einer
Erkrankung des Blutes)

- Schwachegefiihl oder Lahmung der GliedmaRen oder des Gesichts,
Sprachstorungen, starke Kopfschmerzen, Dinge sehen, flihlen oder
horen, die nicht da sind, Veranderungen des Sehvermogens, Be-
wusstlosigkeit, Verwirrung, Orientierungslosigkeit, Zittern, Kribbeln,
Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in Fingern und Zehen (Anzeichen
einer Erkrankung des Nervensystems)

- Durst, Hauttrockenheit, Reizung, dunkler Urin, verminderte Urinmen-
ge, Schwierigkeiten und Schmerzen beim Wasserlassen, Ubertriebe-
ner Harndrang, Blut im Urin, anormale Urinfarbung (Anzeichen einer
Nieren- oder Harnwegserkrankung)

- Sehstérungen wie verschwommene Sicht, Doppeltsehen oder wahr-
genommene Lichtblitze, verminderte Schéarfe oder Verlust des Seh-
vermogens, Blut im Auge, erhohte Lichtempfindlichkeit der Augen,
Augenschmerzen, Rotung, Juckreiz oder Irritation, trockenes Auge,
Schwellung oder Juckreiz der Augenlider (Anzeichen einer Augener-
krankung)

- Schwellungen und Schmerzen in einer Kérperregion (Anzeichen ei-
nes Gerinnsels in einer Vene)

- Bauchschmerzen, Ubelkeit, blutiges Erbrechen, schwarzer oder blu-
tiger Stuhl, Verstopfung, Sodbrennen, Saure-Reflux, aufgeblahter
Bauch (Anzeichen einer Magen-Darm-Erkrankung)

- starke Schmerzen (in der Mitte oder links) im Oberbauch (Anzeichen
einer Entziindung der Bauchspeicheldriise)

- gelbliche Haut und Augen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin
(Anzeichen einer Lebererkrankung)

- schmerzhafte rote Knoétchen, Hautschmerzen, Hautrétung, Haut-
schuppung oder Blasenbildung (Anzeichen einer Hauterkrankung)

- Schmerzen in Gelenken und Muskeln (Anzeichen von muskulos-
kelettaler Schmerzen)

- UbermaRiger Durst, vermehrte Urinmenge, gesteigerter Appetit bei
gleichzeitigem Gewichtsverlust, Miidigkeit (Anzeichen eines erhoh-
ten Blutzuckers)

- schneller Herzschlag, geschwollene Augen, Gewichtsverlust,
Schwellung im vorderen Halsbereich (Anzeichen einer Uberaktiven
Schilddrise)

- Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall, Muskelschwache, Kalte-
geflihl (Anzeichen einer Schilddrisenunterfunktion)

- starke Kopfschmerzen, oft begleitet von Ubelkeit, Erbrechen und
Lichtempfindlichkeit (Anzeichen einer Migrane)

- Benommenheit oder Schwindelgefiihl (Anzeichen von Schwindel)

- Ubelkeit, Kurzatmigkeit, unregelmafRiger Herzschlag, triiber Urin,
Mudigkeit und / oder Gelenkbeschwerden zusammen mit anorma-
len Blutwerten (wie zum Beispiel hohe Kalium-, Harnsaure- und
Phosphatspiegel sowie niedrige Kalziumspiegel)

- Schmerzen, Beschwerden, Schwache oder Krampfe der Beinmus-
kulatur, die von einer verringerten Durchblutung stammen konnten,
Geschwiire an Beinen und Armen, die langsam oder gar nicht heilen,
und wahrnehmbare farbliche Veranderungen (blau oder weil}/blass)
oder Temperaturanderungen (Kaltegefihl) in den Beinen und Armen.
Dies kénnen Anzeichen eines Arterienverschlusses in den betroffe-
nen GliedmaRen (Bein oder Arm) und den Zehen oder Fingern sein.

- Erneutes Auftreten (Reaktivierung) einer Hepatitis-B-Infektion, wenn
Sie in der Vergangenheit bereits Hepatitis B (eine Leberinfektion)
hatten.

Einige Nebenwirkungen treten sehr haufig auf (kbnnen mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)

- Durchfall

- Kopfschmerzen

- Mudigkeit, Antriebslosigkeit

- Muskelschmerzen

- Juckreiz, Hautausschlag

- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Erbrechen

- Haarausfall

- Nach Absetzen der Behandlung mit Tasigna: muskuloskelettale
Schmerzen, Muskelschmerzen, Schmerzen in den Gliedmalen,
Schmerzen in Gelenken, Knochenschmerzen und Schmerzen an
der Wirbelsaule

- Verlangsamtes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen

Einige Nebenwirkungen treten haufig auf (kdnnen bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

- Infektionen der oberen Atemwege

- Magenbeschwerden nach dem Essen, Blahungen, Schwellung oder
Blahung des Bauchs

- Knochenschmerzen, Schmerzen in Gelenken, Muskelzuckungen,
Muskelschwache

- Schmerzen einschliellich Rlckenschmerzen, Nackenschmerzen
und Schmerzen in den Gliedmalen, Schmerzen oder Beschwerden
in den Korperseiten

- Hauttrockenheit, Akne, Warzen, verminderte Hautempfindlichkeit,
Nesselausschlag

- Appetitlosigkeit, Geschmacksstérungen, Gewichtsabnahme oder
-zunahme

- Schlaflosigkeit, Depression, Angst

- Nachtliche SchweilRausbriiche, ibermaRiges Schwitzen

- allgemeines Unwohlisein

- Storung der Stimme

- Nasenbluten

- Haufiges Wasserlassen

Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kdnnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

- Erhohte Hautempfindlichkeit

- Trockener Mund, Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund

- Brustschmerzen

- schmerzende und geschwollene Gelenke (Gicht)

- Gesteigerter Appetit

- Aufmerksamkeitsstérung

- Unfahigkeit, eine Erektion zu erreichen oder aufrechtzuerhalten

- BrustvergréfRerung bei Mannern

- Grippeahnliche Symptome

- Lungenentzindung, Bronchitis

- Harnwegsinfektion

- Herpes-Virus-Infektion

- Mund- oder Scheidenpilz

- Steife Muskeln oder Gelenke, Gelenkschwellung

- Geflhl einer Anderung der Korpertemperatur (einschlieRlich Hitze-
und Kaltegefihl)

- Empfindliche Zahne

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden mit nicht bekannter Hau-

figkeit gemeldet (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar):

- Allergie (Uberempflindlichkeit gegeniiber Tasigna)

- Gedachtnisverlust, Stimmungsschwankungen

- Hautzysten, Diunnerwerden oder Verdickung der Haut, Verdickung
der dauRersten Hautschicht, Hautverfarbungen, Pilzinfektion der FliRe

- Verdickte rote / silberne Hautstellen (Anzeichen einer Schuppen-
flechte)

- Zahnfleischbluten, empfindliches Zahnfleisch oder Zahnfleischwu-
cherung

- Mundwarzen

- Roétung und / oder Schwellung und maogliches Schalen der Handfla-
chen und der Fu3sohlen (sogenanntes Hand-FulR-Syndrom)

- Erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

- Schwerhdrigkeit, Ohrenschmerzen, Gerausche (Klingeln) in den Oh-
ren

- Gelenkentziindung

- Harninkontinenz

- Enterokolitis (Darmentziindung)

- Hamorrhoiden, Analabszess

- Gefuihl von Verhartungen in den Bristen, starke Periode, Anschwel-
len der Brustwarzen

- Symptome eines Restless-Legs-Syndrom (ein unwiderstehlicher
Drang, ein Korperteil, fir gewdhnlich ein Bein, zu bewegen, begleitet
von unangenehmen Empfindungen)

Wahrend der Behandlung mit Tasigna kénnen bei lhnen folgende veran-

derte Blutwerte auftreten

- eine verminderte Anzahl von Blutkdrperchen (weil3e Blutkdrperchen,
rote Blutkdrperchen oder Blutplattchen) oder erniedrigte Hamoglo-
binwerte

- eine erhdhte Anzahl von Blutplattchen oder weiler Blutkdrperchen
oder bestimmter Arten von weilen Blutkérperchen (Eosinophile) im
Blut

- erhohte Lipase- oder Amylasespiegel im Blut (Funktion der Bauch-
speicheldrise)



