Navodilo za uporabo

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

nilotinib

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nilotinib STADA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nilotinib STADA
Kako jemati zdravilo Nilotinio STADA

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Nilotinib STADA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oM E

1. Kaj je zdravilo Nilotinib STADA in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Nilotinib STADA
Zdravilo Nilotnib STADA je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino imenovano nilotinib.

Za kaj uporabljamo zdravilo Nilotinib STADA

Zdravilo Nilotinib STADA se uporablja za zdravljenje vrste levkemije, ki se imenuje kroni¢na
mieloi¢na levkemija s prisotnim kromosomom Philadelphia (Ph-pozitivna KML). KML je krvni rak,
zaradi katerega telo izdeluje preve¢ nenormalnih levkocitov.

Zdravilo Nilotinib STADA se uporablja pri odraslih in pediatri¢énih bolnikih z novo odkrito KML ali
pri bolnikih s kroni¢no mieloi¢no levkemijo, ki jim predhodno zdravljenje, vkljuéno z imatinibom, ne
koristi ve¢. Uporablja se tudi pri odraslih in pediatri¢énih bolnikih, ki so imeli resne nezelene uéinke
zaradi predhodnih zdravil in teh zdravil ne morejo ve¢ uporabljati.

Kako zdravilo Nilotinib STADA deluje
Pri bolnikih, ki imajo kroni¢no mieloi¢no levkemijo, pride do spremembe v DNA (genskem zapisu), Ki
sprozi signal, zaradi katerega telo izdeluje nenormalne levkocite. Zdravilo Nilotinib STADA ovira ta
signal in tako ustavi izdelovanje teh celic.

Spremljanje v ¢asu zdravljenja z zdravilom Nilotinib STADA

Med zdravljenjem vam bodo redno opravljali preiskave, med drugim tudi preiskave krvi. Preiskave

bodo pokazale:

- Stevilo krvnih celic (Ievkocitov, eritrocitov in trombocitov) v telesu, da boste vedeli, kako prenasate
zdravilo Nilotinib STADA.

- delovanje trebusne slinavke in jeter v telesu, kar kaze, kako prenasate zdravilo Nilotinib STADA.

- vrednosti elektrolitov (kalija in magnezija) v telesu. Ti elektroliti so pomembni za delovanje srca.

- vrednosti sladkorja in mascob v krvi.

Z napravo za merjenje elektri¢ne aktivnosti srca vam bodo posneli sr¢ni utrip (preiskava se imenuje

“EKG”).
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Zdravnik bo redno ocenjeval vase zdravljenje in presojal, ali je pri vas potrebno nadaljnje zdravljenje z
zdravilom Nilotinib STADA ali ne. Ce vam bo zdravnik svetoval, da prekinete jemanje tega zdravila,
bo Se naprej spremljal stanje vase kroni¢ne mieloi¢ne levkemije in vam bo morda kasneje narocil, da
ponovno zaénete jemati zdravilo Nilotinib STADA, ¢e bo glede na stanje vase bolezni to potrebno.

Ce imate kaksna vprasanja glede tega, kako zdravilo Nilotinib STADA deluje ali zakaj so ga predpisali
vam oziroma vasemu otroku, vprasajte svojega zdravnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nilotinib STADA

Skrbno se ravnajte po vseh navodilih vasega zdravnika. Morda se ta razlikujejo od splo$nih navodil v
tem navodilu za uporabo.

Ne jemljite zdravila Nilotinib STADA

- Ce ste alergi¢ni na nilotinib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce mislite, da bi bili lahko alergiéni, povejte svojemu zdravniku preden vzamete zdravilo Nilotinib
STADA.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Nilotinib STADA se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ceste ze kdaj doziveli sr¢nozilni dogodek kot je sréna kap, bolecina v prsih (angina pektoris), tezave
s preskrbo mozganov s krvjo (mozganska kap) ali tezave s pretokom krvi v nogah (klavdikacija) ali
¢e imate dejavnike tveganja za nastanek srénozilnih bolezni, kot so visok krvni tlak (hipertenzija),
sladkorna bolezen ali tezave z vrednostjo mascob v krvi (motnje lipidov).

- Ce imate teZave s srcem, kot je nepravilnost, ki se v zapisu elektri¢ne aktivnosti srca (EKG) kaze
kot “podaljsanje intervala QT”;

- Ce se zdravite z zdravili, ki zniZzujejo vrednost holesterola v krvi (statini) ali vplivajo na bitje srca
(antiaritmiki) ali na jetra (glejte Druga zdravila in zdravilo Nilotinib STADA);

- Ce vam primanjkuje kalija ali magnezija;

- Ce imate bolezen jeter ali trebusne slinavke;

- Ce imate simptome kot so modrice Ze po rahli poskodbi, obc¢utek utrujenosti ali zadihanosti ali pa
ste doziveli ponavljajoce se okuzbe;

- Ce ste imeli kirurski poseg, ki je vkljuceval odstranitev celotnega Zelodca (popolna gastrektomija);

- Ce ste kdaj bili ali ste sedaj okuzeni z virusom hepatitisa B. Zdravilo Nilotinib STADA namre¢
lahko povzro¢i ponovno aktivacijo hepatitisa B, kar utegne biti v nekaterih primerih smrtno
nevarno. Pred zacetkom zdravljenja bo zdravnik skrbno pregledal bolnike glede znakov te okuzbe.
Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas ali vasega otroka, povejte svojemu zdravniku.

V Casu zdravljenja z zdravilom Nilotinib STADA

- Ce v Casu jemanja tega zdravila kdaj omedlite (izgubite zavest) ali ¢e pride do nepravilnega bitja
srca, takoj povejte svojemu zdravniku, ker je to lahko znak resne bolezni srca. Podalj$anje
intervala QT ali nepravilno bitje srca lahko vodita v nenadno smrt. ObCasno so pri bolnikih, ki S0
jemali nilotinib, poro¢ali o nenadni smrti.

- Ce obcutite nenadno moc¢no bitje srca, hudo misi¢no oslabelost ali paralizo, epileptiéne napade ali
nenadne spremembe v zmoznosti miSljenja ali stopnji zavedanja, takoj povejte svojemu
zdravniku, saj je to lahko znak hitrega razpada tumorskih celic, ki mu pravimo sindrom tumorske
lize. Porocali so o redkih primerih sindroma tumorske lize pri pacientih, zdravljenih z nilotinibom.

- Ce se pri vas pojavi bolecCina ali neugodje v prsih, odrevenelost ali Sibkost, tezave pri hoji ali govoru,
bolecina, sprememba barve ali hladnost uda, o tem takoj obvestite zdravnika, to so namre¢ lahko
znaki srénozilnega dogodka. Pri bolnikih, ki so se zdravili z nilotinibom so porocali o resnih
srénozilnih dogodkih, vkljuéno z otezenim pretokom krvi v nogah (periferna arterijska okluzivna
bolezen), ishemi¢no boleznijo srca in otezeno preskrbo mozganov s krvjo (ishemicna
cerebrovaskularna bolezen). Vas zdravnik mora pred zacetkom zdravljenja in med zdravljenjem z
zdravilom Nilotinib STADA preverjati vrednost mascob (lipidov) in sladkorja v vasi krvi.
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- Ce vam zateCejo stopala ali dlani ali se pojavi razsirjena oteklina ali hitro povecanje telesne teze 0
tem obvestite zdravnika. To so lahko znaki hudega zastajanja tekocCine. Pri bolnikih, ki so se zdravili
z nilotinibom so ob¢asno porocali o hudem zastajanju tekoéine.

Ce imate otroka, ki ga zdravijo z zdravilom Nilotnib STADA, zdravniku povejte, &e karkoli od zgoraj

navedenega morda velja za vaSega otroka.

Otroci in mladostniki

Nilotinib STADA je zdravilo za otroke in mladostnike s kroni¢no mieloi¢no levkemijo. Z uporabo tega
zdravila pri otrocih, ki so stari manj kot 2 leti, ni nobenih izkusenj. Z uporabo zdravila Nilotinib STADA
pri otrocih z novo odkrito boleznijo, ki so stari manj kot 10 let, ni nobenih izkusenj, pri bolnikih, ki so
stari manj kot 6 let in jim predhodno zdravilo za kroni¢no mieloi¢no levkemijo ne pomaga veé, pa je
na voljo malo izkusenj z uporabo zdravila.

Pri nekaterih otrocih in mladostnikih, ki jemljejo zdravilo Nilotinib STADA, je rast lahko pocasnejsa
kot normalno. Zdravnik bo pri rednih pregledih spremljal rast otroka.

Druga zdravila in zdravilo Nilotinib STADA
Zdravilo Nilotinib STADA lahko vpliva na nekatera druga zdravila in obratno.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo. To velja Se posebno za:

- antiaritmike — uporabljajo se za zdravljenje nepravilnega bitja srca;

- klorokin, halofantrin, Klaritromicin, haloperidol, metadon, moksifloksacin — zdravila, ki imajo
lahko nezelene ucinke na elektri¢no aktivnost srca;

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromicin, telitromicin — uporabljajo se za zdravljenje
okuzb;

- ritonavir — zdravilo iz skupine “antiproteaz”, ki se uporablja pri zdravljenju okuzbe s HIV;

- karbamazepin, fenobarbital, fenitoin — uporabljajo se za zdravljenje epilepsije;

- rifampicin — uporablja se za zdravljenje tuberkuloze;

- Sentjanzevko — zeli§¢no sredstvo, ki se uporablja za zdravljenje depresije in drugih tezav (znana

- tudi kot Hypericum perforatum);

- midazolam — uporablja se za lajsanje tesnobe pred operacijo;

- alfentanil in fentanil — uporabljata se za lajSanje bolecine in kot pomirjevalo pred ali med operacijo
ali drugim zdravstvenim postopkom;

- ciklosporin, sirolimus in takrolimus — zdravila, ki zavirajo sposobnost telesa za lastno obrambo in
premagovanje okuzb in jih obi¢ajno uporabljamo za prepreCevanje zavrnitve presajenega organa,
kot so jetra, srce in ledvica;

- dihidroergotamin in ergotamin — uporabljata se pri zdravljenju demence;

- lovastatin, simvastatin — uporabljata se za zdravljenje visoke ravni mascob v krvi;

- varfarin — uporablja se za zdravljenje bolezni strjevanja krvi (kot so krvni strdki ali tromboza);

- astemizol, terfenadin, cisaprid, pimozid, kinidin, bepridil ali ergot alkaloide (ergotamin,
dihidroergotamin).

Tem zdravilom se je treba med zdravljenjem z zdravilom Nilotinib STADA izogibati. Ce jemljete katero
od teh zdravil, vam bo zdravnik morda predpisal drugo ustrezno zdravilo.

Ce jemljete statine (vrsta zdravil, ki zniZuje vrednost holesterola v krvi), se pogovorite z zdravnikom
ali farmacevtom. Zdravilo Nilotinib STADA, ¢e ga jemljete so¢asno z nekaterimi statini, lahko zveca
tveganje za tezave z misicami, ki so povezane z jemanjem statinov in se v redkih primerih lahko
razvijejo v resno stanje z razkrojem misi¢nine (rabdomiolizo), kar lahko povzroc¢i okvaro ledvic.

Preden zac¢nete jemati zdravilo Nilotinib STADA, morate svojega zdravnika ali farmacevta obvestiti

tudi v primeru, da jemljete katerega od antacidov, to je zdravil, ki jih uporabljamo proti zgagi. Navedena
zdravila je treba jemati loGeno od zdravila Nilotinib STADA:
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- antagoniste histaminskih receptorjev H2, ki zmanjSujejo nastajanje kisline v Zelodcu, je treba jemati
priblizno 10 ur pred ali priblizno 2 uri po tem, ko vzamete zdravilo Nilotinib STADA,;

- antacide, kot so zdravila, ki vsebujejo aluminijev hidroksid, magnezijev hidroksid ali simetikon in
nevtralizirajo prekomerno kislost v Zelodcu, je treba jemati priblizno 2 uri pred ali priblizno 2 uri
po tem, ko vzamete zdravilo Nilotinib STADA.

Zdravniku morate povedati tudi v primeru, da Ze jemljete zdravilo Nilotinib STADA, pa vam
predpisejo novo zdravilo, ki ga prej med zdravljenjem z zdravilom Nilotinib STADA $e niste jemali.

Zdravilo Niloinib STADA skupaj s hrano in pijaco

Zdravila Nilotinib STADA ne jemljite s hrano. Hrana lahko poveca absorpcijo zdravila Nilotinib
STADA in tako poveca koli¢ino zdravila Nilotinib STADA v krvi, lahko tudi toliko, da postane
Skodljivo. Ne pijte grenivkinega soka in ne jejte grenivk. To bi vam lahko povecalo koli¢ino zdravila
Nilotinib STADA v krvi, lahko tudi toliko, da postane $kodljivo.

Nosecnost in dojenje

- Uporaba zdravila Nilotinib STADA med nose¢nostjo ni priporo¢ena, ¢e to ni nujno potrebno.
Ce ste nose¢i ali domnevate, da bi lahko bili, povejte zdravniku, da se bo z vami pogovoril o tem,
ali lahko jemljete to zdravilo med nose¢nostjo.

- Zenskam, ki bi lahko zanosile, sc med zdravljenjem in $e dva tedna po zakljucku zdravljenja
priporoca uporaba zelo ucinkovite kontracepcijske metode.

- Dojenje ni priporo¢eno v ¢asu jemanja zdravila Nilotinib STADA in Se dva tedna po zadnjem
odmerku. Zdravniku povejte, ¢e dojite.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce pri vas po jemanju tega zdravila pride do nezelenih u¢inkov (kot so omoti¢nost in motnje vida), ki
bi lahko vplivali na sposobnost varne voznje ali upravljanja z orodji in s stroji, ne smete opravljati teh
dejavnosti, dokler nezeleni ucinki ne izzvenijo popolnoma.

Zdravilo Nilotinib STADA vsebuje laktozo 5
To zdravilo vsebuje laktozo (znano tudi kot mle¢ni sladkor). Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Nilotinib STADA 50 mg in 150 mg vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako jemati zdravilo Nilotinib STADA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila Nilotinib STADA je treba jemati

Uporaba pri odraslih

- Bolniki z novo odkrito kroni¢no mieloi¢no levkemijo: Priporo¢eni odmerek je 600 mg na dan.
Ta odmerek je mogoce vzeti v obliki dveh trdih kapsul po 150 mg dvakrat na dan.

- Bolniki, ki jim predhodno zdravilo za kroni¢no mieloi¢no levkemijo ne pomaga vec:
Priporo¢eni odmerek je 800 mg na dan. Ta odmerek je mogoce vzeti v obliki dveh trdih kapsul po
200 mg dvakrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
- Odmerek, ki ga bo prejemal va$ otrok, bo odvisen od njegove telesne mase in telesne viSine.
Zdravnik bo izracunal pravi odmerek za uporabo in vam povedal, katere in koliko kapsul zdravila
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Nilotinib STADA boste dajali otroku. Celotni dnevni odmerek, ki ga dajete otroku, ne sme presegati
800 mg.

Zdravnik vam bo morda predpisal nizji odmerek glede na vas odziv na zdravljenje.

Starejsi ljudje (stari 65 let in vec)
Ljudje, stari 65 let in ve¢, lahko uporabljajo zdravilo Nilotinib STADA v enakih odmerkih kot drugi
odrasli.

Kdaj jemati zdravilo Nilotinib STADA

Trde kapsule vzemite:

- dvakrat na dan (priblizno vsakih 12 ur);

- vsaj 2 uri po uzivanju kakrsnekoli hrane;

- nato pocakajte vsaj 1 uro, preden spet jeste.

Ce imate vpraganja o tem, kdaj jemati to zdravilo, se pogovorite z zdravnikom ali s farmacevtom. Ce
boste jemali zdravilo Nilotinib STADA vsak dan ob istem Casu, si boste najlaze zapomnili, kdaj morate
vzeti trde kapsule.

Kako jemati zdravilo Nilotinib STADA

- Trde kapsule pogoltnite cele z vodo.

- Skupaj s trdimi kapsulami ne uzivajte nobene hrane.

- Trdih kapsul ne odpirajte. Ce vi ali va$ otrok ne morete pogoltniti cele kapsule, je potrebno namesto
zdravila Nilotinib STADA uporabiti druga zdravila z nilotinibom.

Kako dolgo je treba jemati zdravilo Nilotinib STADA

Zdravilo Nilotinib STADA jemljite vsak dan in nadaljujte, dokler vam tako svetuje zdravnik. Gre za
dolgotrajno zdravljenje. Vas zdravnik bo redno spremljal vase stanje in preverjal, ali zdravljenje dosega
zeleni ucinek.

Zdravnik lahko na osnovi dolo¢enih kriterijev pretehta moznost, da bi prekinili zdravljenje z zdravilom
Nilotinib STADA. Ce imate vprasanja o tem, kako dolgo je treba jemati zdravilo Nilotinib STADA, se
pogovorite z zdravnikom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nilotinib STADA, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Nilotinib STADA, kot bi smeli, ali ¢e je nekdo drug pomotoma zauzil vase
trde kapsule, se nemudoma posvetujte z zdravnikom oziroma pokli¢ite v bolnisnico. Pokazite jim Skatlo
s trdimi kapsulami in to Navodilo za uporabo. Morda boste potrebovali zdravnisko pomo¢.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nilotinib STADA
Ce pozabite vzeti en odmerek, vzemite naslednjega ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka,
Ce ste pozabili vzeti prej$njo trdo kapsulo.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Nilotinib STADA

Ne prenchajte jemati tega zdravila, ¢e vam tega ni naroéil zdravnik. Ce prenehate jemati zdravilo
Nilotinib STADA brez zdravnikovega priporoCila, tvegate poslabsanje bolezni, kar lahko ima
zivljenjsko ogrozujoce posledice. Ce bi Zeleli prenehati jemati zdravilo Nilotinib STADA, se pred tem
pogovorite s svojim zdravnikom, z medicinsko sestro in/ali s farmacevtom.

Ce vam zdravnik priporo¢i, da prekinete zdravljenje z zdravilom Nilotinib STADA

Zdravnik bo redno ocenjeval vasSe zdravljenje s pomocjo specifi¢nih diagnosticnih preiskav in presojal,
ali je pri vas potrebno nadaljnje zdravljenje s tem zdravilom ali ne. Ce vam bo zdravnik svetoval, da
prekinete jemanje zdravila Nilotinib STADA, bo Se naprej skrbno spremljal stanje vase kronicne
mieloi¢ne levkemije pred in med prekinitvijo ter po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Nilotinib
STADA in vam bo morda kasneje narocil, da ponovno zaénete jemati zdravilo Nilotinib STADA, ¢e bo
glede na stanje vaSe bolezni to potrebno.
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Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4.

Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vecina nezelenih ucinkov je blagih do zmernih in vecinoma izzvenijo po nekaj dneh do nekaj tednih
zdravljenja.

Nekateri nezeleni uc¢inki so lahko resni.

znaki miSi¢noskeletne bolecine: boleine v sklepih in miSicah

znaki bolezni srca: bole€ina ali neprijeten obcutek v prsnem kosSu, visok ali nizek krvni tlak,
nepravilno bitje srca (prehitro ali prepocasno), palpitacije (ob¢utek hitrega bitja srca), omedlevica,
modrikasta obarvanost ustnic, jezika ali koze

znaki zapore arterije: boleCine, neprijeten obcutek, Sibkost ali kréi v miSicah nog, ki se lahko
pojavijo zaradi zmanj$anega pretoka krvi, razjede na nogah ali rokah, ki se celijo pocasi ali se sploh
ne, in opazne spremembe v barvi (modrikavost ali bledica) ali temperaturi (hladnost) prizadete
noge, roke ali prstov na nogi ali roki

znaki zmanj$anega delovanja SCitnice: pridobivanje telesne mase, utrujenost, izpadanje las, misi¢na
Sibkost, ob¢utek mraza

znaki prekomernega delovanja $¢itnice: hitro bitje srca, izbuljene o¢i, izguba telesne mase, oteklina
na sprednjem delu vratu

znaki ledvi¢nih bolezni oziroma bolezni secil: Zeja, suha koza, razdrazljivost, temen urin,
zmanj$ano izlo¢anje urina, tezave in bole€ine pri uriniranju, prekomeren obcutek potrebe po
uriniranju, kri v urinu, nenormalna barva urina

znaki visoke koncentracije sladkorja v krvi: prekomerna Zeja, izlo¢anje velikih koli¢in urina,
povecan apetit z izgubo telesne mase, utrujenost

znaki vrtoglavice: omoti¢nost ali obcutek, da se vam vrti

znaki vnetja trebusne slinavke: hude bole¢ine v zgornjem delu trebuha (v sredini ali na levi strani)
znaki koznih bolezni: boleci rdeci vozli¢i, boleca koza, rdeina ali lusCenje koze, pojavljanje
mehurckov na kozi

znaki zastajanja vode v telesu: hitro pridobivanje telesne teze, otekanje rok, gleznjev, stopal ali
obraza

znaki migrene: hud glavobol, ki ga pogosto spremlja obcutek slabosti, bruhanje in prekomerna
obcutljivost na svetlobo

znaki krvnih bolezni: zviSana telesna temperatura, modrice Zze po rahli poSkodbi, nepojasnjene
krvavitve, hude ali pogoste okuzbe, nepojasnjena Sibkost

znaki strdka v veni: otekanje in bole¢ina v enem delu telesa

znaki okvar zivéevja: Sibkost ali ohromelost okonéin ali obraza, teZzave pri govoru, hud glavobol,
vidne, ¢utne ali sluSne zaznave necesa, kar v resnici ne obstaja, spremembe vida, izguba zavesti,
zmedenost, dezorientiranost, tresenje, ob¢utek mravljin¢enja, boleéine ali odrevenelost v prstih rok
in nog

znaki pljucnih bolezni: otezeno ali bolece dihanje, kaselj, piskanje pri dihanju z zvi$ano telesno
temperaturo ali brez nje, otekanje stopal ali nog

znaki prebavnih bolezni: boleine v trebuhu, slabost, bruhanje krvi, ¢rno ali krvavo blato, zaprtje,
zgaga, zatekanje zelod¢ne kisline v poziralnik, napihnjen trebuh

znaki jetrnih bolezni: rumena koza in o¢i, slabost, izguba apetita, temno obarvan urin

znaki okuzbe jeter: ponovitev (reaktivacija) okuzbe z virusom hepatitisa B

znaki ocesnih bolezni: motnje vida, vkljuno z zamegljenim vidom, dvojni vid, zaznavanje
svetlobnih bliskov, zmanjSana ostrina vida ali izguba vida, kri v oCesu, povecana obcutljivost oci
na svetlobo, bole¢ine v oCesu, rde€ina, srbenje ali vnetje o¢i, suhe o¢i, otekanje ali srbenje vek
znaki elektrolitskega neravnovesja: obcutek slabosti, zadihanost, neredno bitje srca, moten urin,
utrujenost in/ali bolecine v sklepih skupaj z nenormalnimi izvidi krvnih preiskav (kot so zviSane
vrednosti kalija, se¢ne kisline in fosforja ter znizana vrednost kalcija)

Ce opazite katerega od zgornjih neZelenih ué¢inkov, takoj obvestite zdravnika.
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Nekateri neZeleni ucinki so zelo pogosti (Iahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

driska

glavobol

pomanjkanje energije

bolec¢ine v misicah

srbenje, izpuscaj

slabost

zaprtje

bruhanje

izpadanje las

bole¢ine v okoncinah, bolecine v kosteh in boleCine v hrbtenici po prekinitvi zdravljenja z
zdravilom Nilotinib STADA

zastoj rasti pri otrocih in mladostnikih

okuzba zgornjih dihal, vklju¢no z vnetim grlom in Zrelom ter izcedkom iz nosu oziroma zamasenim
nosom, kihanje

znizano $tevilo krvnih celic (eritrociti, trombociti) ali vrednost hemoglobina

zvisana vrednost lipaze v krvi (kar kaze delovanje trebusne slinavke)

zviSana vrednost bilirubina v krvi (kar kaze delovanje jeter)

zvisana vrednost alanin-aminotransferaze v krvi (eden od jetrnih encimov)

Nekateri neZeleni u¢inki so pogosti (lahko se pojavijo pri 1 od 10 bolnikov)

pljucnica

boleCine v trebuhu, tisCanje v trebuhu po obrokih, nabiranje plinov v trebuhu, otekanje ali
napihnjenost trebuha

bolecine (vkljuéno z bole€inami v vratu)

suha koza, akne, zmanj$ana obcutljivost koze

zmanjsanje ali zvecanje telesne teze

nespecnost, depresija, tesnoba

nocno potenje, prekomerno potenje

splosno slabo pocutje

krvavitev iz nosu

znaki protina: boleci in otekli sklepi

nezmoznost doseganja ali vzdrzevanja erekcije

gripi podobni simptomi

vneto grlo oziroma Zrelo

bronhitis

bole¢ine v usesu, zaznavanje zvoka v uSesih (npr. zvonjenje, Sumenje) brez zunanjega vira (kar
imenujemo tudi tinitus)

hemoroidi

mocne menstrualne krvavitve

srbenje dlacnih oziroma lasnih mesickov

glivi¢no vnetje ust ali noznice

znaki vnetja oesne veznice (konjunktivitis): izcedek iz o¢esa skupaj s srbenjem, rdeéino in oteklino
drazenje ocesa, pordele oci

znaki hipertenzije: zvi$an krvni tlak, glavobol, omoti¢nost

oblivi

znaki periferne arterijske okluzivne bolezni: bole€ine, neprijeten obcutek, Sibkost ali kr¢i v miSicah
nog, ki se lahko pojavijo zaradi zmanjSanega pretoka krvi, razjede na nogah ali rokah, ki se celijo
pocasi ali se sploh ne, in opazne spremembe v barvi (modrikavost ali bledica) ali temperaturi
(hladnost) nog ali rok (kar so lahko znaki zapore arterije v prizadeti nogi, roki ali prstih na nogi ali
roki)

zadihanost (kar imenujemo tudi dispneja)

razjede v ustni votlini z vnetjem dlesni (kar imenujemo tudi stomatitis)

zviSana vrednost amilaze v krvi (kar kaze delovanje trebusne slinavke)
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zviSana vrednost kreatinina v krvi (kar kaZze delovanje ledvic)

zviSana vrednost alkalne fosfataze ali kreatin kinaze v krvi

zvisana vrednost aspartat-aminotransferaze v krvi (eden od jetrnih encimov)
zvisana vrednost gama-glutamiltransferaze v krvi (eden od jetrnih encimov)
znaki levkopenije ali nevtropenije: znizano §tevilo levkocitov

zvisano Stevilo trombocitov ali levkocitov v krvi

znizane vrednosti magnezija, kalija, natrija, kalcija ali fosforja v krvi
zviSane vrednosti kalija, kalcija ali fosforja v krvi

zviSane vrednosti mas¢ob v krvi (kar vkljucuje holesterol)

zviSane vrednosti secne kisline v krvi

Nekateri neZeleni u¢inki so ob¢asni (lahko se pojavijo pri 1 od 100 bolnikov)

alergija (preob¢utljivost na zdravilo Nilotinib STADA)

suha usta

bolecine v dojkah

bolecine ali neprijeten obcutek ob strani telesa

povecan apetit

povecanje prsi pri moskem

okuzba s herpesvirusi

okorelost misic in sklepov, otekanje sklepov

zaznavanje sprememb telesne temperature (vklju¢no z obc¢utkom vrocine in ob¢utkom mraza)
motnje okuSanja

pogosto uriniranje

znaki vnetja Zelodéne sluznice: bole¢ine v trebuhu, ob¢utek slabosti, bruhanje, driska, napihnjenost
trebuha

izguba spomina

kozna cista, tanjSanje ali zadebelitev koze, zadebelitev zunanje plasti koze, sprememba barve koze
znaki psoriaze: predeli zadebeljene koze rdece/srebrne barve

povecana obcutljivost koze na svetlobo

tezave s sluhom

vnetje sklepov

urinska inkontinenca

vnetje Crevesa (kar imenujemo tudi enterokolitis)

analni absces (ognojek ob zadnjiku)

oteklina prsnih bradavic

simptomi sindroma nemirnih nog (neustavljiva potreba po premiku dela telesa, obiajno nog, ki jo
spremljajo neprijetni obcutki)

znaki sepse: zviSana telesna temperatura, bole¢ine v prsnem kosu, pospesen sréni utrip, zadihanost
ali pospeseno dihanje

okuzba koze (subkutani absces)

kozne bradavice

zvisano Stevilo posebne vrste levkocitov (imenovanih eozinofilci)

znaki limfopenija: zniZano Stevilo levkocitov

zviSana vrednost paratiroidnega hormona v krvi (hormona, ki uravnava ravni kalcija in fosforja)
zviSana vrednost laktat dehidrogenaze (encim)

znaki zniZane vrednosti sladkorja v krvi: ob¢utek slabosti, potenje, Sibkost, omoti¢nost, drgetanje,
glavobol

izsuSenost (dehidriranost)

nenormalne vrednosti mas¢ob v krvi

nehoteno tresenje (kar imenujemo tudi tremor)

tezave s koncentracijo (usmerjeno pozornostjo)

neprijetno in nenormalno obcutenje dotika (kar imenujemo tudi disestezija)

utrujenost (kar imenujemo tudi iz¢rpanost)

obéutek odrevenelosti ali mravljinéenja v prstih rok in nog (kar imenujemo tudi periferna
nevropatija)
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ohromelost katere od obraznih misSic

rdeca lisa na belocnici zaradi popokanih krvnih zil (kar imenujemo tudi veznic¢na krvavitev)

kri v o¢esu (kar imenujemo tudi oCesna krvavitev)

drazenje ocesa

znaki sréne kapi (kar imenujemo tudi miokardni infarkt): nenadna stiskajoca bolecina v prsih,
utrujenost, nereden sréni utrip

znaki Suma na srcu: utrujenost, neprijeten obCutek v prsih, omotica, bole¢ina v prsih, palpitacije
(obcutek hitrega bitja srca)

glivi¢na okuZzba stopal

znaki srénega popuscanja: zadihanost, otezeno dihanje v lezeCem poloZaju, otekanje stopal ali nog
bolecine za prsnico (kar imenujemo tudi perikarditis)

znaki hipertenzivne krize: hud glavobol, omoti¢nost, obcutek slabosti

bolecine in §ibkost v nogah, ki se pojavijo pri hoji (kar imenujemo tudi intermitentna klavdikacija)
znaki zoZenja arterij v okoncinah: lahko zviSan krvni tlak, boleci kr¢i v miSicah enega ali obeh
kolkov, stegenskih miSicah ali miSicah me¢ po izvajanju dolocenih dejavnosti, kot so hoja ali
vzpenjanje po stopnicah, odrevenelost ali Sibkost nog

pojavljanje podplutb (brez predhodne poskodbe)

odlaganje mas¢ob v arterijah, ki lahko povzro¢i zaporo arterij (kar imenujemo tudi arterioskleroza)
znaki nizkega krvnega tlaka (kar imenujemo tudi hipotenzija): stemnitev pred oémi, omoti¢nost ali
izguba zavesti

znaki plju¢nega edema: zadihanost

znaki plevralnega izliva: nabiranje tekocine med plastema tkiva (popljucnicama), ki oblagata pljuca
in notranjost prsne votline (kar v hudi obliki lahko zmanjSuje zmoznost srca za ¢rpanje Krvi),
bolecine v prsih, kaselj, kolcanje, pospeseno dihanje

znaki intersticijske pljucne bolezni: kaselj, otezeno dihanje, bolecine pri dihanju

znaki plevriti¢ne bolecine: bolecine v prsnem kosu

znaki vnetja popljucnice (plevritisa): kaselj, bole¢ine pri dihanju

hripavost

znaki plju¢ne hipertenzije: visok krvni tlak v pljucnih arterijah

piskajoce dihanje

povecana obcutljivost zob

znaki vnetja dlesni (kar imenujemo tudi gingivitis): krvavenje dlesni, pove€ana obcutljivost dlesni
ali prerascanje (hiperplazija) dlesni

zviSana vrednost se¢nine v krvi (kaze delovanje ledvic)

spremembe beljakovin v krvi (znizana raven globulinov ali prisotnost paraproteinov)

zviSana vrednost nekonjugiranega bilirubina v krvi

zvisana vrednost troponina v krvi

Nekateri neZeleni u¢inki so redki (Iahko se pojavijo pri 1 od 1.000 bolnikov)

rdecina in/ali otekanje, lahko tudi lus€enje dlani in podplatov (tako imenovan sindrom dlani in
podplatov)

papilomi (bradavice) v ustni votlini

obcutek otrdelosti ali napetosti v dojkah

vnetje §Citnice (kar imenujemo tudi tiroiditis)

motnje razpolozenja ali depresivno razpolozenje

znaki sekundarnega hiperparatiroidizma: bole¢ine v kosteh in sklepih, prekomerno odvajanje urina,
bolecine v trebuhu, Sibkost, utrujenost

znaki zozenja mozganskih arterij: delna ali obojestranska izguba vida v celoti, dvojni vid,
vrtoglavica (obcutek vrtenja), odrevenelost ali mravljinCenje, izguba koordinacije gibov,
omoticnost ali zmedenost

otekanje mozganov (mozen glavobol in/ali spremembe dusevnega stanja)

znaki vnetja vidnega zivca (opticnega nevritisa): zamegljen vid, izguba vida

znaki motenj delovanja srca (zmanjSanega iztisnega deleza): utrujenost, neprijeten oblutek v
prsnem kosu, omoti¢nost, bole¢ine, palpitacije
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- znizana ali zvi$ana vrednost insulina v krvi (insulin je hormon, ki uravnava raven krvnega
sladkorja)

- znizana vrednost C-peptida v krvi (kar kaze delovanje trebusne slinavke)

- nenadna smrt

O naslednjih drugih neZelenih uéinkih so porocali z neznano pogostnostjo (njihova pogostnost ni

znana, ker je ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov):

- znaki neustreznega delovanja srca (disfunkcije prekata): zadihanost, ob&utek napora v mirovanju,
nereden sréni utrip, neprijeten obcutek v prsnem koSu, omoti¢nost, boleCine, palpitacije,
prekomerno odvajanje urina, otekanje stopal, gleznjev in trebuha.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nilotinib STADA

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

- Samo za jakost 50 mg, pakirano v PVC/PE/PVdAC//Alu pretisnih omotih:

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

- Zajakosti 150 mg in 200 mg, pakirane v PVC/PE/PVdC//Alu pretisnih omotih,
in
za jakosti 50 mg, 150 mg in 200 mg, pakirane v OPA/Alu/PVC//Alu pretisnih omotih:

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

- Ne uporabljajte tega zdravila, Ce opazite, da je ovojnina poSkodovana ali da je bila ze odprta.

- Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nilotinib STADA
- Ucinkovina je nilotinib.

Ena 50 mg trda kapsula vsebuje 50 mg nilotiniba (v obliki klorid dihidrata).

Druge sestavine so:

Vsebina kapsule: laktoza monohidrat, krospovidon tip A (E 1202), brezvodni koloidni slicijev dioksid
(E 551), magnezijev stearat (E 470b)

Ovojnica kapsule: hipromeloza (E 464), precis¢ena voda, karagenan (E 407), kalijev klorid (E 508),
eritrozin (E 127), rumeni Zelezov oksid (E 172), rdeci zelezov oksid (E 172), titanov dioksid (E 171)
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Tiskarsko ¢rnilo: Selak (E 904), propilenglikol (E 1520), kalijev hidroksid (E 525), ¢rni Zelezov oksid
(E 172)
Glejte poglavje 2 'Zdravilo Nilotinib STADA vsebuje laktozo in natrij'.

Ena 150 mg trda kapsula vsebuje 150 mg nilotiniba (v obliki klorid dihidrata).

Druge sestavine so:

Vsebina kapsule: laktoza monohidrat, krospovidon tip A (E 1202), brezvodni koloidni slicijev dioksid
(E 551), magnezijev stearat (E 470b)

Ovojnica kapsule: hipromeloza (E 464), precis¢ena voda, karagenan (E 407), kalijev klorid (E 508),
eritrozin (E 127), rumeni Zelezov oksid (E 172), rdeci zelezov oksid (E 172), titanov dioksid (E 171)
Tiskarsko ¢rnilo: Selak (E 904), propilenglikol (E 1520), kalijev hidroksid (E 525), ¢rni zelezov oksid
(E 172)

Glejte poglavje 2 'Zdravilo Nilotinib STADA vsebuje laktozo in natrij'.

Ena 200 mg trda kapsula vsebuje 200 mg nilotiniba (v obliki klorid dihidrata).

Druge sestavine so:

Vsebina kapsule: laktoza monohidrat, krospovidon tip A (E 1202), brezvodni koloidni slicijev dioksid
(E 551), magnezijev stearat (E 470b)

Ovojnica kapsule: hipromeloza (E 464), preciscena voda, karagenan (E 407), kalijev klorid (E 508),
rumeni zelezov oksid (E 172), titanov dioksid (E 171)

Tiskarsko ¢rnilo: Selak (E 904), propilenglikol (E 1520), kalijev hidroksid (E 525), ¢rni Zelezov oksid
(E172)

Glejte poglavje 2 'Zdravilo Nilotinib STADA vsebuje laktozo in natrij'.

Izgled zdravila Nilotinib STADA in vsebina pakiranja

Zdravilo Nilotinib STADA 50 mg je na voljo v obliki trdih kapsul z rde¢im neprozornim pokrovékom
in svetlo rumenim neprozornim telesom, velikosti 4 (dolzina priblizno 14,4 mm), s ¢rnim vodoravnim
odtisom "50 mg" na telesu. Trde kapsule so napolnjene z belim do rumenkastim praskom.

Zdravilo Nilotinib STADA 150 mg je na voljo v obliki rde¢ih neprozornih trdih kapsul, velikosti 1
(dolzina priblizno 19,3 mm), s ¢rnim vodoravnim odtisom "150 mg" na telesu. Trde kapsule so
napolnjene z belim do rumenkastim praskom.

Zdravilo Nilotinib STADA 200 mg je na voljo v obliki svetlo rumenih neprozornih trdih kapsul,
velikosti 0 (dolZina priblizno 21,4 mm), s ¢rnim vodoravnim odtisom "200 mg" na telesu. Trde kapsule
so napolnjene z belim do rumenkastim praskom.

Zdravilo Nilotinib STADA 50 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVdC//Alu pretisnih omotih ali
OPA/AIu/PVC//Alu pretisnih omotih v:

Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 40 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 120 (3 pakiranja po 40)
trdih kapsul.

Zdravilo Nilotinibo STADA 50 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVAC//Alu ali
OPA/AIuU/PVC//Alu deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki:

Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 40 x 1 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 120 x 1 (3 pakiranja
po 40 x 1) trdih kapsul.

Zdravilo Nilotinib STADA 150 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVdC//Alu pretisnih omotih ali
OPA/AIu/PVC//Alu pretisnih omotih v:

Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 28, 40 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 112 (4 pakiranja po
28), 120 (3 pakiranja po 40) in 392 (14 pakiranj po 28) trdih kapsul.

Zdravilo Nilotinib STADA 150 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVAC//Alu ali
OPA/AIU/PVC/IAlu deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki:
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Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 28 x 1, 40 x 1 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 112 x 1 (4
pakiranja po 28 x 1), 120 x 1 (3 pakiranja po 40 x 1) in 392 x 1 (14 pakiranj po 28 x 1) trdih kapsul.

Zdravilo Nilotinib STADA 200 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVAC//Alu pretisnih omotih ali
OPA/AIU/PVC//Alu pretisnih omotih v:

Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 28, 40 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 112 (4 pakiranja po
28), 120 (3 pakiranja po 40) in 392 (14 pakiranj po 28) trdih kapsul.

Zdravilo Nilotinib STADA 200 mg trde kapsule je na voljo v PVC/PE/PVAC//Alu ali
OPA/AIU/PVC//Alu deljivih pretisnih omotih s posameznimi odmerki:

Posameznih pakiranjih, ki vsebujejo 28 x 1, 40 x 1 trdih kapsul in skupnih pakiranjih po 112 x 1 (4
pakiranja po 28 x 1), 120 x 1 (3 pakiranja po 40 x 1) in 392 x 1 (14 pakiranj po 28 x 1) trdih kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Nilotinib STADA

H/Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnisnice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemcija

Proizvajalec

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemcija

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, County Tipperary
Irska

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

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Dunaj

Avstrija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Nilotinib STADA 50 mg Hartkapseln
Nilotinib STADA 150 mg Hartkapseln
Nilotinib STADA 200 mg Hartkapseln
Belgija Nilotinib EG 50 mg harde capsules
Nilotinib EG 150 mg harde capsules
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Nilotinib EG 200 mg harde capsules

Ciper Nilotinib Stada 50mg cxAnpo kaydxio
Nilotinib Stada 150mg ciAnpd KoydKio
Nilotinib Stada 200mg cxAnpd KowdKio

Ceska Nilotinib STADA

Danska Nilotinib STADA

Estonija Nilotinib STADA

Finska Nilotinib STADA 50 mg kapseli, kova
Nilotinib STADA 150 mg kapseli, kova
Nilotinib STADA 200 mg kapseli, kova

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

Gréija Nilotinib Stada

Hrvaska Nilotinib STADA 50 mg tvrde kapsule
Nilotinib STADA 150 mg tvrde kapsule
Nilotinib STADA 200 mg tvrde kapsule

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

Islandija Nilotinib STADA 50 mg hord hylki
Nilotinib STADA 150 mg hord hylki
Nilotinib STADA 200 mg hérd hylki

Italija NILOTINIB EG

Latvija Nilotinib STADA 50 mg cietas kapsulas
Nilotinib STADA 100 mg cietas kapsulas
Nilotinib STADA 200 mg cietas kapsulas

Litva Nilotinib STADA 50 mg kietosios kapsulés
Nilotinib STADA 100 mg kietosios kapsulés
Nilotinib STADA 200 mg kietosios kapsulés

Luksemburg Nilotinib EG 50 mg gélules
Nilotinib EG 150 mg gélules
Nilotinib EG 200 mg gélules

Madzarska Nilotinib STADA 50 mg kemény kapszula
Nilotinib STADA 150 mg kemény kapszula
Nilotinib STADA 200 mg kemény kapszula

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

Nemcija Nilotinib AL 50 mg Hartkapseln
Nilotinib AL 150 mg Hartkapseln
Nilotinib AL 200 mg Hartkapseln

Nizozemska Nilotinib CF 50 mg, harde capsules
Nilotinib CF 150 mg, harde capsules
Nilotinib CF 200 mg, harde capsules

Norveska Nilotinib STADA

Poljska Nilotinib STADA

Portugalska Nilotinib Stada

Romunija Nilotinib Stada 50 mg capsule
Nilotinib Stada 150 mg capsule
Nilotinib Stada 200 mg capsule

Slovaska Nilotinib STADA 50 mg tvrdé kapsuly

Nilotinib STADA 150 mg tvrdé kapsuly
Nilotinib STADA 200 mg tvrdé kapsuly
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Nilotinib STADA 50 mg trde kapsule

Slovenija
Nilotinib STADA 150 mg trde kapsule
Nilotinib STADA 200 mg trde kapsule
Spanija Nilotinib STADA 150 mg capsulas duras EFG
Nilotinib STADA 200 mg capsulas duras EFG
Svedska Nilotinib STADA

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 10. 2024.
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